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QR kod pro webové stranky: www.oeh.fi/bfcz

Podrobnéjsi pokyny k pouziti inhalatoru jsou dostupné na konci této pribalové informace, ptipadné po
sejmuti vySe uvedeného QR kodu nebo na webové strance www.oeh.fi/bfcz

sp.zn. sukls169593/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta
Bufomix Easyhaler 160 mikrogrami/4,5 mikrogramu prasek k inhalaci
budesonidum/formoteroli fumaras dihydricus

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkl, sd€lte to svému lékafi nebo
1¢kéarnikovi. Stejné€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Bufomix Easyhaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Bufomix Easyhaler pouzivat
Jak se Bufomix Easyhaler pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Bufomix Easyhaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Bufomix Easyhaler a k ¢emu se pouZiva

Bufomix Easyhaler je inhalator, ktery se pouziva k 1é¢b¢ astmatu u dospélych a dospivajicich ve véku
12 az 17 let. Pouziva se také k 1é¢b€ priznakd chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) u
dospélych od 18 let véku. Obsahuje dve rizné 1é¢ivé latky: budesonid a dihydrat formoterol-fumaratu.

o Budesonid patii do skupiny 1é¢iv oznaovanych jako ,.kortikosteroidy*. Budesonid 1é¢i zanét a
predchazi vzniku otoku a zanétu ve Vasich plicich.
o Dihydrat formoterol-fumaratu patfi do skupiny lé¢iv oznacovanych jako “dlouhodobé ucinné

beta, agonisté” nebo ,,bronchodilatatory”. Pusobi tak, ze uvolnuje svaly v dychacich cestach, a tak
Vam usnadiiyje dychani.

Astma
Bufomix Easyhaler mtze byt k 16¢bé astmatu predepsan dvéma zptlisoby:
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a) Nékteli pacienti maji predepsany inhalatory 2: Bufomix Easyhaler a druhy ,levovy
inhalator“.

- Pacienti pouzivaji Bufomix Easyhaler kazdy den. Ten jim pomaha ptedchazet astmatickym
priznaktim.

- ,,Ulevovy inhalator pouzivaji tehdy, kdyZ se objevi astmatické piiznaky, aby se jim opét dobie
dychalo.

b) Nékteri pacienti maji pFredepsan pouze inhalator Bufomix Easyhaler

- Pacienti pouzivaji Bufomix Easyhaler kazdy den. Ten jim pomaha ptedchazet astmatickym
ptiznakim.

- Bufomix Easyhaler pouzivaji také v pripad¢, Ze pottebuji dal§i davku k uleve od piiznakl astmatu,
aby se jim opé&t dobie dychalo, a pokud s tim souhlasi 1€kat, také k pfedchazeni astmatickych priznakd
(napf. pfi cviceni nebo kontaktu s alergeny). Tito pacienti nepotiebuji dalsi inhalator.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
Bufomix Easyhaler mtize byt pouzivan také k 1é¢bé priznakli CHOPN u dospélych pacientt. CHOPN
je dlouhodobé onemocnéni dychacich cest v plicich, které je ¢asto zptisobeno koufenim cigaret.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Bufomix Easyhaler pouzivat

NepouZivejte piipravek Bufomix Easyhaler:
- jestlize jste alergicky(d) na budesonid, formoterol nebo na dalsi slozku tohoto pftipravku
(uvedenou v bodé 6), kterou je laktosa (ktera obsahuje malé mnozstvi mlécnych proteintt).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Bufomix Easyhaler se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud
o mate cukrovku.

o mate plicni infekei.

o mate vysoky krevni tlak nebo jste nékdy meél(a) problémy se srdcem (vCetné nepravidelné
srde¢ni frekvence, velmi rychlého tepu, ziizeni tepen nebo srdec¢niho selhéni).

o mate problémy se Stitnou zlazou nebo nadledvinami.

o mate nizkou hladinu drasliku v krvi.

o mate zavazné problémy s jatry.

Pokud se u Vs objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékafte.

Po inhalaci Vasi davky si vyplachnéte usta vodou, abyste zabranil(a) mykotické (zptisobené houbami)
infekci v Ustech.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bufomix Easyhaler
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, véetné 1éka vydavanych bez 1ékaiského predpisu.

Nékteré¢ 1éky mohou zvySovat ucinky pfipravku Bufomix Easyhaler a pokud tyto léky pouzivate
(v€etné nekterych leka k 1écbé HIV: ritonavir, kobicistat), 1ékat mize rozhodnout, Ze je tieba Vas

peclivé sledovat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika zejména o nasledujicich 1écich:

o beta-blokatory (napt. atenolol nebo propranolol k 1écbé vysokého krevniho tlaku), vcetné
o¢nich kapek s beta-blokatory (napt. timolol k 1é¢bé glaukomu - zeleny o¢ni zakal).

o 1€ky k 1écbé zvysené nebo nepravidelné srdecni frekvence (napf. chinidin).

o 1éky jako digoxin, Casto pouzivané k 1écbé srde¢niho selhani.

o diuretika, urend k odvodnéni organismu (napt. furosemid). Pouzivaji se k 1écbé vysokého

krevniho tlaku.
o 1éky s obsahem steroidi uzivané Gsty (napt. prednisolon).
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o xanthiny (napf. theofylin nebo aminofylin). Tyto 1éky se Casto pouzivaji k 1écbé astmatu.

o jiné léky k rozsiteni pridusek - bronchodilatancia (napf. salbutamol).

o tricyklické antidepresiva (napf. amitryptylin) a antidepresivum nefazodon.

o fenothiaziny (napf. chlorpromazin nebo prochlorperazin).

. léky urcené klécbe infekci (napf. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
klarithromycin a telithromycin).

o 1éky k 1écb¢é Parkinsonovy nemoci (napf. levodopa).

o léky k 1é¢bé poruch stitné zlazy (napft. levothyroxin).

Pokud uzivate nektery z vySe uvedenych 1€kd, nebo pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym
lékatfem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete pouZzivat ptipravek Bufomix Easyhaler .

Informujte svého I¢kaie nebo 1ékarnika také v pripadé, Ze jdete na planovanou operaci nebo zubni
vykon a bude pouzivano celkové anestetikum.

Téhotenstvi a kojeni

o Pokud jste t¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

o Nepouzivejte Bufomix Easyhaler, pokud Vam to Vas Iékar netekne.

o Pokud otéhotnite v prib&hu 1é¢by ptipravkem Bufomix Easyhaler, nepiestavejte Bufomix

Easyhaler pouzivat, ale porad’te se neprodlen¢ se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Bufomix Easyhaler nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostredky
nebo obsluhovat nastroje a stroje.

Bufomix Easyhaler obsahuje cukr laktosu. Pokud Vam Iékar sd¢lil, Zze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento ptipravek pouzivat. Mnozstvi laktosy obsazené v tomto
léku normalné necini Zadné obtize lidem, ktefi maji nesnasenlivost laktosy.

Laktosa obsahuje malé mnozstvi mlé¢nych proteini, které mohou vyvolat alergickou reakei.

3. Jak se Bufomix Easyhaler pouZiva

o Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

o Je dulezité pouzivat Bufomix Easyhaler kazdy den, i kdyz pravé nemate zadné priznaky
astmatu nebo CHOPN.

o Vas lékat bude pravideln¢ kontrolovat Vase ptfiznaky astmatu.

Pokud uzivate k 1écbé astmatu nebo CHOPN tablety se steroidy, Vas 1ékat miize snizit pocet tablet,
které uzivate, jakmile zacnete pouzivat Bufomix Easyhaler. Pokud jste uzival(a) tablety se steroidy po
delsi dobu, Vas 1ékat mize Cas od Casu provadét kontrolni vySetieni Vasi krve. Pii sniZeni poctu tablet
steroidll podavanych Usty se muze stat, ze se nebudete citit dobie, 1 kdyz se Vase dychaci obtize
zmen$i. Mlzete pocitovat ucpany nos nebo rymu, slabost, bolest kloubl nebo svalt a vyrazku (kozni
ekzém). Pokud Vas tyto ptiznaky obt€Zuji, nebo pokud se objevi bolest hlavy, tnava, nevolnost nebo
zvraceni, okamzité kontaktujte svého lékafe. K 1é¢bé alergickych nebo kloubnich piiznakd mizete
potiebovat dalsi 1éky. V ptipad€, Ze si nejste jisty(a), zda pokraCovat v 1écbé ptipravkem Bufomix
Easyhaler, vzdy se obrat'te na 1¢kare.

Lékat Vam muze predepsat tablety se steroidy v obdobi zvySeného stresu jako doplnék k Vasi
normalni 1é¢bé (napft. kdyz mate plicni infekci nebo pred operaci).

Diilezita informace k Vasim priznakim astmatu nebo CHOPN
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Pokud pocitujete, Ze zacinate byt dusny(a) nebo sipate, i kdyZ pouzivate Bufomix Easyhaler, mate
pokraCovat v pouzivani pripravku Bufomix Easyhaler a souCasné co nejdiive navstivit 1ékafe. Je
mozné, ze potiebujete doplitkovou 1é¢bu.

Neprodlené kontaktujte svého 1ékare, pokud:

o se Vase dychani zhorSuje nebo kdyZ se v noci ¢asto budite a nemizete se nadechnout.

o citite po ranu tisen na hrudi nebo tato tisen pretrvava déle nez obvykle.

Tyto ptfiznaky mohou znamenat, ze Vase astma nebo CHOPN neni dobfe kontrolované a Vy
potiebujete rychle jinou nebo doplitkovou lécbu.

ASTMA
Bufomix Easyhaler mtize byt k 1é€b¢ astmatu ptedepsan dvéma zpiisoby. Mnozstvi pfipravku Bufomix
a frekvence jeho pouzivani zavisi na predpisu od Vaseho l1ékate.

a) Pokud mate piedepsany inhalatory 2: Bufomix Easyhaler a druhy ,,alevovy inhalator®, prectéte si
bod A) Pouzivani piipravku Bufomix Easyhaler spolu s ,,alevovym inhalatorem*.

b) Pokud mate predepsan inhaldtor Bufomix Easyhaler jako jediny inhalator, ptectéte si bod B)
Pouzivani ptipravku Bufomix Easyhaler jako jediného inhalatoru.

A) Pouzivani pripravku Bufomix Easyhaler spolu s ,,tilevovym inhalatorem®.
Pouzivejte Bufomix Easyhaler kazdy den. To Vam pomuze piedchazet astmatickym obtizim.

Dospéli (od 18 let)

o Obvykla davka je 1 nebo 2 inhalace dvakrat denné.
o Lékar mize davku zvysit az na 4 inhalace dvakrat denné.
o Kdyz budou Vase ptiznaky dobfe kontrolované, miize Vam l¢kat doporucit pouzivani pouze

jednou denné.

Dospivajici (od 12 do 17 let)

o Obvykla davka je 1 nebo 2 inhalace dvakrat denné.

o Kdyz budou Vase ptiznaky dobfe kontrolované, mize Vam lékat doporucit pouzivani pouze
jednou denné.

Tv v

Bufomix Easyhaler se nedoporucuje podavat détem do 6 let veéku.

Vas 1ékatf (nebo zdravotni sestra) Vam bude pomahat s 1écbou astmatu. Budou upravovat davku
VasSeho léku na nejnizsi davku potfebnou ke kontrole astmatu. Sami bez porady s lékafem ( nebo
zdravotni sestrou) davku piipravku Bufomix Easyhaler neupravujte.

Pouzijte Vas ,levovy inhalator“ v momenté, kdyZ se objevi astmatické priznaky. Vzdy mé&jte
svilj ,,ulevovy inhalator usebe pro piipad, ze ho budete potfebovat. Nepouzivejte k 1écbe
astmatickych ptiznakti Bufomix Easyhaler, pouZijte ,,alevovy inhalator®.

B) Pouzivani pripravku Bufomix Easyhaler jako jediného inhalatoru.

Pouzivejte pouze Bufomix Easyhaler, pokud Vam lékar tento zptisob piedepsal a pokud je Vam
alespon 12 let.

Pouzivejte Bufomix Easyhaler kazdy den. To Vam pomuze predchazet astmatickym obtizim.
Muzete pouzivat:

-1 inhalaci rano a 1 inhalaci vecCer

nebo

-2 inhalace rano

nebo

-2 inhalace vecer.
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Vas Iékatf mize zvysit davkovani na 2 inhalace dvakrat denné.

Bufomix Easyhaler pouZzivejte také jako ,ulevovy inhalator* pii vyskytu astmatickych piiznakt a
k predchazeni astmatickych ptiznakil (napf. pfi cviceni nebo kontaktu s alergeny)

- Pti vyskytu astmatickych ptfiznaki inhalujte 1 inhalaci a ¢ekejte nékolik minut.

- Pokud se necitite 1épe, pouZijte dalsi inhalaci.

- Nepouzivejte vice nez 6 inhalaci najednou.

Vzdy méjte sviij Bufomix Easyhaler u sebe pro ptipad, Ze ho budete potfebovat.

Celkova denni davka vice nez 8 inhalaci neni vétSinou potteba. Lékai Vam vSak muze fici, ze miiZzete
po urcitou omezenou dobu inhalovat az 12 davek za den.

Pokud pravidelné potfebujete 8 nebo vice inhalaci denné, domluvte si navstévu u Vaseho 1ékare nebo
zdravotni sestry. Je mozné, ze je potifeba zménit Vasi 1écbu.

Nepouzivejte vice nez 12 inhalaci béhem 24 hodin.

Pokud se u Vas astmatické ptiznaky objevi béhem fyzické namahy, pouzijte Bufomix Easyhaler timto
pfedepsanym zpusobem. Je dilezité, abyste prodiskutoval(a) se svym lékafem pouziti pfipravku
Bufomix Easyhaler k pfedchdzeni astmatickych pfiznaki; jak casto cvicite nebo jak Casto jste
vystaveni alergenim muze ovlivnit 1écbu, kterda Vam je pfedepsana.

Chronicka obstruk¢ni plicni nemoc (CHOPN)

- Pfipravek je urcen pouze pro dospélé (od 18 let veku).

- Obvykla davka je 2 inhalace dvakrat denné.

Vas lékat Vam mize predepsat i dalsi 1éky kl1écbé CHOPN, které rozsifuji dychaci cesty -

bronchodilatancia, napt. anticholinergika (tiotropium nebo ipratropium-bromid).

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Bufomix Easyhaler, neZ jste mél(a)
Je dilezité, abyste inhaloval(a) davku ptfedepsanou lékafem a vyznacenou lékarnikem na obalu
ptipravku. Bez porady s 1ékafem nemate ptekracovat davku, kterou Vam predepsal 1ékaf.

Nejcastejsimi ptiznaky po inhalaci vétsi davky pripravku Bufomix Easyhaler jsou tfes, bolest hlavy a
zvySena srdecni frekvence.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Bufomix Easyhaler

o Kdyz zapomenete inhalovat davku, inhalujte ji ihned, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak
jiz blizi ¢as dalsi pravidelné davky, vynechte zapomenutou davku.
o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

Pokyny pro pouziti inhaldtoru jsou uvedeny na konci této piibalové informace.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pifipravek nezadouci uGCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoliv z nasledujicich neZadoucich u€inkii objevi u Vis, prestaiite Bufomix
Easyhaler pouZivat a ihned se porad’te se svym lékai‘em:
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o Otok obliceje, zvlasteé v okoli ust (otok jazyka a/mebo hrdla a/nebo polykaci obtize), nebo
kopiivka doprovazend dychacimi obtizemi (angioedém) a/nebo nahly pocit na omdleni. To muze
znamenat, Ze mate alergickou reakci. Stdva se to vzacne, mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd.

. Nahle vznikly sipot nebo dusnost bezprosttedné po pouziti inhaldtoru. Pokud se kterykoliv
z téchto priznaku objevi, pi‘estaiite ihned pouZzivat inhalator Bufomix Easyhaler a pouzZijte Vas
wulevovy inhaldtor®“. Ihned kontaktujte svého lékare, nebot’ muZe byt nutné zménit Vasi 1écbu.
Stava se to velmi vzacne, mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt.

Informujte 1ékare, pokud se u Vas vyskytnou pfi pouzivani pfipravku Bufomix Easyhaler nasledujici
ptiznaky, protoze by se mohlo jednat o pfiznaky plicni infekce:

- horecka nebo tiesavka,

- zvy$ena tvorba hlenu, zména barvy hlenu,

- zhorseni kasle nebo zhorsené dychaci potize.

Zapal plic (pneumonie) je u pacienti s CHOPN c¢astym neZadoucim uc¢inkem (miiZe postihnout
az 1 z 10 pacienti).

Dalsi mozné nezadouci ucinky:
Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)

o Palpitace (pocit buseni srdce), chvéni nebo ties. Pokud se tyto nezadouci Gc¢inky objevi, jsou
obvykle mirné a obvykle odeznivaji pti pokraCovani v 1é¢be pripravkem Bufomix Easyhaler.

o Moucnivka (kvasinkova infekce) v tstech. Kdyz si budete po pouziti pripravku Bufomix
Easyhaler vyplachovat tista vodou (vodu nepolykejte), je vyskyt méné pravdépodobny.

o Mirna bolest v krku, kasel a chraplavy hlas.

o Bolest hlavy.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
Pocit neklidu, nervozity nebo podrazdénosti.
Poruchy spanku.

Pocit zavrati.

Nevolnost (pocit na zvraceni).

Zvysena srdecni frekvence.

Tvorba koznich podlitin (modfin).

Svalové krece.

Rozmazané vidéni.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

o Vyrazka, svédéni.

o Zuzeni pradusek (bronchospasmus; stazeni svali dychacich cest, které zptisobuje sipani).
Pokud se sipot objevi nahle po pouziti piipravku Bufomix Easyhaler, prestante ptipravek Bufomix
Easyhaler pouzivat a ihned se porad'te se svym lékatem.

o Nizké hladiny drasliku v krvi.

o Nepravidelna srde¢ni frekvence.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)
Deprese.

Zmény chovani, zvIlasté u déti.

Bolest nebo tisen na hrudi (angina pectoris).
Zvyseni mnozstvi cukru (glukozy) v krvi.

Zmény chuti, napf. nepfijemna chut’ v ustech.
Zmény krevniho tlaku.

Inhala¢ni kortikosteroidy mohou ovliviiovat normalni tvorbu steroidnich hormonti ve Vasem téle,
zvlasté pokud pouzivate vysoké davky a po dlouhou dobu. Tyto uc¢inky mohou zahrnovat:

o zmeény hustoty kostnich minerali (fidnuti kosti).

o kataraktu (zakal o¢ni Cocky).
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o glaukom (zvySeny nitroocni tlak).
o zpomaleni rychlosti ristu u déti a dospivajicich.
o vliv na nadledviny (mala zlaza sousedici s ledvinami).

Tyto ucinky jsou daleko méné pravdépodobné u inhala¢nich kortikosteroid ve srovnani s tabletami
s obsahem kortikosteroidd.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkit, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahldSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Bufomix Easyhaler uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, foliovém sacku a
Stitku inhalatoru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Po otevieni foliového sacku uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C a chrante ptipravek pred vlhkosti. Je
doporuceno uchovavat inhalator v ochranném pouzdre.

- Pokud Vam inhalator Bufomix Easyhaler zvlhne, musite jej vymeénit za novy.

- Vyméite inhalator Bufomix Easyhaler za 4 mésice od otevieni foliového sacku.

Pro lepsi zapamatovani si zapiste datum, kdy jste sacek poprvé oteviel(a) |

- Nevyhazujte zadné 1€¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Bufomix Easyhaler obsahuje

- Lécivymi latkami jsou budesonidum a formoteroli fumaras dihydricus. Jedna inhalovana davka
obsahuje budesonidum 160 mikrogramu a formoteroli fumaras dihydricus 4,5 mikrogramd.
- Pomocnou latkou je monohydrat laktosy (ktery obsahuje mlé¢né proteiny).

Jak pripravek Bufomix Easyhaler vypada a co obsahuje toto baleni

Bufomix Easyhaler je inhalator, ktery obsahuje 1é¢ivé latky. Prasek k inhalaci ma bilou az nazloutlou
barvu. Jeden inhalator obsahuje 60 nebo 120 davek, télo ma bilou barvu s ¢ervenou horni ¢asti.
Bufomix Easyhaler je dostupny v baleni s 1 nebo 3 inhalatory, 120 davek také v baleni s 2 inhalatory.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

VaSe baleni mlze obsahovat ochranné pouzdro. Pokud ochranné pouzdro potiebujete, prosim,
kontaktujte drzitele rozhodnuti o registraci (uveden nize).

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 5. 8. 2021
Podrobné a aktualizované informace o tom, jak pouzivat tento pfipravek, jsou k dispozici po sejmuti

QR kédu umisténého v této ptibalové informaci, na krabicce a §titku inhalatoru pomoci chytrého
telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance: www.oeh.fi/bfcz

QR kéd pro webové stranky: www.oeh.fi/bfcz

8/11


http://www.oeh.fi/bfcz
http://www.oeh.fi/

Jak pouzivat Easyhaler inhalator

O inhalatoru Easyhaler

Inhalator Bufomix Easyhaler mtze byt odliSny od inhalatord, které jste pouzival(a) diive. Je velmi
dulezité pouzivat inhalator spravné, protoZe nespravné pouzivani muze zpusobit Spatné davkovani
pripravku. To mtze zpUsobit, Ze se budete citit velmi Spatné nebo ze 1écba astmatu nebo CHOPN

nebude optimalni.

Va3 1ékaft, zdravotni sestra nebo 1ékarnik Vam ukazi, jak inhalator pouzivat spravng. Ujistéte se, Ze
jste pokyntim k pouzivani porozumél(a). Pokud si jisty(&) nejste, zeptejte se svého lékare, zdravotni
sestry nebo lékarnika. Jako u ostatnich inhalatorii, peCovatel musi u déti zajistit dodrzovani spravné
inhala¢ni techniky popsané nize. Muzete také pouzit instruktdzni video na webové strance

www.oeh.fi/bfcz.

Prvni pouziti inhalatoru Easyhaler

Inhalator Easyhaler je zabaleny ve foliovém sacku. Sacek
oteviete az pred pouzitim inhalatoru, protoze chrani ptipravek
pted vlhkosti.

Pokud zahajujete 1éCbu a oteviete sacek, poznamenejte si datum
tohoto dne, napt. do kalendare.

Inhalator pouzivejte po dobu 4 mésict po odstranéni féliového
sacku.

inhalator
naustek
8 J
bf

kryt ndustku

SPRAVNE POUZIVANI

Krok 1: PROTREPEJTE PROTREPEJTE 3-5x

* Odstrante kryt naustku
* Protfepejte inhalator 3 - 5 krat
ve svislé poloze.

Diilezité body k zapamatovani

* Je dulezité drzet inhalator
svisle.

* Pokud nechténé inhalator pfi
protfepani stisknete a tak
uvolnite davku, odstraiite prasek
z naustku podle pokynt
uvedenych nize.

Krok 2: STISKNETE STISKNETE 1x

e Dr7te inhalator ve svislé
poloze, mezi

Diilezité body k zapamatovani

* Inhalator necvakne, pokud je
kryt naustku stale nasazeny.
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ukazovackem a palcem.
* Stisknéte inhalator smérem
dolu, az uslysite cvaknuti.
Nechte inhalator vratit do
puvodni polohy, az znovu
cvakne. Tak se uvolni davka.
* Stisknéte pouze jednou

* Inhalator stisknéte pouze
jednou.

* Pokud nechtén¢ inhalator
stisknete vickrat, odstrarite
prasek z ndustku podle pokyni
uvedenych nize.

* Inhalator stisknéte pred
inhalaci, ne soucasné.

* Béhem stisknuti a inhalace
drzte inhalator stale ve svislé
poloze. Pokud byste inhalator
naklonil(a), prasek by se mohl
jesté pred inhalaci vysypat.

Krok 3: INHALUJTE

* Inhalator drzte stale svisle.

* Vydechnéte normalné.

* Naustek vlozte do st mezi
zuby a pevné jej obemknéte rty.
* Siln¢ a zhluboka se pies
naustek nadechnéte.

* Vyjmeéte inhalator z Ust, poté
normalné vydechnéte.

INHALUJTE

Diilezité body k zapamatovani

* Ujistéte se, ze mate cely
naustek v ustech, aby do plic
byla vdechnuta celd dadvka
ptipravku.

* Ujistéte se, Ze rty pevné
obemykaji naustek.

* Nevydechujte do inhalatoru. Je
to velmi dtlezité, inhalator by
se mohl ucpat. Pokud do
inhalatoru vydechnete, odstrarite
prasek z naustku podle pokynt
uvedenych nize.

Jestli-Ze potrebujete dalsi inhalaci, opakujte prosim body 1 — 3 Protiepejte — Stisknéte —

Inhalujte

Po pouziti inhalatoru:

- Vrat'te kryt zpét na naustek. To zabrani nechténému stisknuti inhalatoru.
- Po pouziti inhalatoru si vyplachnéte tsta vodou a vyplivnéte ji.

Odstranéni prasku z naustku

Pokud stisknete inhalator nechténé, stisknete jej vickrat nez
jednou nebo do inhalatoru vydechnete, musite naustek vycistit.
* Poklepejte ndustkem o desku stolu nebo otevienou dlan, tak

bude prasek odstranén

* Potom znovu opakujte kroky Protiepejte — Stisknéte —

Inhalujte.
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Cisténi inhalatoru Easyhaler
Inhalator udrzujte suchy a Cisty. V pripad¢ potieby vytfete naustek inhalatoru suchym ubrouskem nebo
tkaninou. Nepouzivejte vodu: prasek v inhalatoru Easyhaler je citlivy na vlhkost.

Pouzivani inhalatoru Easyhaler s ochrannym obalem

S inhalatorem muzete pouzivat ochranny obal. Poméha zvySovat
stabilitu pripravku. Kdyz poprvé vkladate inhalator do
ochranného obalu, ujistéte se, ze kryt naustku je nasazen na
inhaldtoru, a tak nemtize dojit k nechténému uvolnéni davky.
Inhalator miizete pouzivat i v ochranném obalu, neni nutné jej
pted inhalaci odstranit.

Dodrzujte stejné pokyny uvedené vyse: 1. Protiepejte - 2.
Stisknéte - 3. Inhalujte

Pamatujte:
- Pti stisknuti inhalatoru jej drzte ve svislé poloze.

- Po pouziti inhalatoru vrat'te kryt ndustku zpét, aby nedoslo
k nechténému uvolnéni davky.

Vyména inhalatoru Easyhaler za novy

Pocitadlo na inhalatoru uvadi pocet zbyvajicich davek.
Pocitadlo se posune po 5 pouzitich. Kdyz pocitadlo z¢ervena,
zbyva poslednich 20 davek.

Pokud jesté nemate novy inhalator Easyhaler, kontaktujte
svého lékare, aby Vam predepsal novy pripravek. Kdyz
pocitadlo dosahne cCisla 0, musite inhalator Easyhaler vyménit 1

zanovy. ’ o .. pocitadlo b P
Pokud pouzivate ochranny obal, miiZete si jej ponechat a vlozit davek -
do né&j novy inhalator. N——

Pamatujte

e 1. Protiepejte — 2. Stisknéte — 3. Inhalujte.
e Po pouziti inhalatoru si vyplachnéte tista vodou a vyplivnéte

e Nenechavejte Vas inhalator vlhky, chrante jej pred vlhkosti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1ékarnika.
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