Zkracena informace o pripravku

Everio Airmaster 50 mikrogramii/100 mikrogrami, Everio Airmaster 50 mikrogrami/250
mikrogrami, Everio Airmaster 50 mikrogrami/500 mikrogramii davkovany prasek k inhalaci
Léciva latka: salmeterolum 50 mikrogramt a fluticasoni propionas 100, 250 nebo 500 mikrogramd.
Indikace: k pravidelné 1é¢bé astmatu, k symptomatické 1é¢bé chronické obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN) u dospélych a dospivajicich (ve véku od 12 let).

Davkovani: Davku je tfeba titrovat tak, aby byla aplikovana nejnizsi davka, ktera priznaky uc¢inné
udrzi pod kontrolou. Pokud k udrzeni ptiznakt pod kontrolou staci nejnizsi sila tohoto
kombinovaného pfipravku poddvana dvakrat denné, mélo by se v dalsim kroku pfistoupit k
vyzkousSeni samotného inhala¢niho kortikosteroidu. V ptipadé davkovani jednou denn¢ se u pacientti s
no¢nimi potizemi piipravek podava vecer, pri dennich potizich pak rano. Doporucené davkovani:
Astma - jedna inhalace dvakrat denné¢. CHOPN - jedna inhalace 50 pg salmeterolu a 500 pg
flutikason-propionatu dvakrat denné. U starsich pacientit nebo u pacientl s poruchou funkce ledvin
neni tieba upravovat davkovani. Udaje o aplikaci pacientiim s poruchou funkce jater nejsou k
dispozici. Zpiisob podani: Inhalace. Vsichni pacienti musi byt v pouZzivani ptipravku zaskoleni
predepisujicim lékafem, zejména pokud maji tento inhalator pouzivat poprvé.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Zv1astni upozornéni: Neni urcen k 1é¢be akutnich symptomt astmatu. Podavani ptipravku se nesmi
zahajovat béhem exacerbaci, ani pti vyrazné nebo rychle se zhorSujicim astmatu. Vzhledem K riziku
exacerbace piiznaki se 1écba piipravkem u pacientli s astmatem nema nahle ukon¢it. U pacientd s
CHOPN miize byt ukonéeni 1é¢by téz spojeno s dekompenzaci ptiznakl. Se zvySenou opatrnosti
podavat pacientim s aktivni nebo klidovou formou plicni tuberkulézy a plisiiovou, virovou nebo jinou
infekci dychacich cest. S opatrnosti podavat pacientiim se zavaznymi kardiovaskularnimi poruchami
nebo abnormalitami srde¢niho rytmu a pacientiim s diabetem mellitus, tyreotoxikézou, nekorigovanou
hypokalémii nebo pacientlim s predispozici k nizké hladin€ drasliku v séru. Bezprostfedné po inhalaci
davky se muze vyskytnout paradoxni bronchospasmus. Obsahuje laktozu. Mohou se vyskytnout
systémové ucinky kortikosteroidi, zejména pti vysokych, dlouhodobé podavanych davkach. Je
dulezité, aby pacienti byli pravidelné sledovani a aby byla davka inhala¢niho kortikosteroidu snizena
Interakce: B-adrenergni blokatory mohou oslabit nebo antagonizovat u¢inek salmeterolu, nemély by
se proto podavat, nejsou-li pro jejich pouziti zdvazné dtivody. Soubézné uzivani jinych p-adrenergnich
1é¢iv mize mit potencialné aditivni efekt. Pfi sou¢asném podavani se silnymi inhibitory CYP3A
(napt. ritonavir, ketokonazol, itrakonazol, telitromycin a pfipravky obsahujici cobicistat) a stiedné
silnymi inhibitory CYP3A (erytromycin) se ocekava zvyseni systémové expozice flutikason-
propionatu nebo salmeterolu a zvysené riziko systémovych nezadoucich u¢inku. Tato 1é¢iva neni
vhodné s inhalaci kombinovat, pokud ov§em lécebny piinos nepfevazuje riziko systémovych ucinkd.
Fertilita, t€hotenstvi a kojeni: Podavani t€hotnym zenam by se mélo zvazovat pouze tehdy, pokud je
ocekavany piinos pro matku vétsi nez mozné riziko pro plod. Riziko pro kojené novorozence/kojence
nelze vyloucit. Je nutné rozhodnout, zda ukoncit kojeni nebo podavani piipravku kojicim zenam.
U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje: Zadny nebo zanedbatelny vliv.

Nezadouci uéinky: Velmi casté: Bolest hlavy, zanét nosohltanu. Casté: Kandidéza dutiny ustni a
hrdla, pneumonie (u pacientii s CHOPN), bronchitida, hypokalémie, podrazdéni hrdla,
chrapot/dysfonie, zanét vedlejSich nosnich dutin, pohmozdéniny, svalové kiece, traumatické
zlomeniny, bolesti kloubti, svalové bolesti.

Uchovavani: Pii teploté do 30 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Velikost baleni: 1x 60 nebo 3x 60 davek.

Dritel rozhodnuti o registraci: Zentiva k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
Datum revize textu: 4.6.2020

Vydej je vazan na lIékaisky predpis. Pripravek je pln€ hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho
pojisténi. Pfed pouzitim pfipravku se seznamte s tplnou informaci o pfipravku, které obdrzite na
adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika.



Zkracena informace o 1é¢ivém piipravku

NAZEV PRIPRAVKU: Alvesco Inhaler 160 mikrogrami/d4vka roztok k inhalaci v tlakovém
obalu .

LEKOVA FORMA: Roztok k inhalaci v tlakovém obalu.

KVALITATIVN] A KVANTITATIVNI SLOZENI: Jedna davka (davka uvolnéné z naustku)
obsahuje

ciclesonidum 160 mikrogramd.

TERAPEUTICKE INDIKACE: Ke kontrole perzistentniho astmatu u dospélych a dospivajicich (12
let a starSich).

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Ptipravek je uréen pouze k inhalaénimu podani. Doporudena
davka je 160 mikrogramt jedenkrat denné, u t€zkych astmatikti Ize zvysit az na 640 mikrogramt
denn¢ (inhalace 320 mikrogramil dvakrat denn¢). Ma byt podavan prednostné vecer, ackoliv bylo
prokézano, Ze i ranni podavani piipravku je G€inné. Rozhodnuti, zda bude 1é¢ivy ptipravek podavan
vecer, nebo rano, ma ucinit lékai. Symptomy se zacnou zlepSovat do 24 hodin po zahajeni 1écby.
Jakmile je dosazZeno kontroly stavu, ma byt davka urcena individualné a ma byt postupné titrovana na
minimalni davku potiebnou k udrzeni dobré kontroly astmatu. Pfed prvnim pouzitim ptipravku, nebo
pokud nebyl tyden nebo déle pouzivan, se maji vystiiknout tfi davky do vzduchu. Béhem inhalace ma
pacient sedét nebo stat, inhalator se ma drzet kolmo, palcem na spodni c¢asti pod naustkem.
KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na ciklesonid nebo na kteroukoli pomocnou latku.
ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATREN{ PRO POUZITI: Neni indikovan k 16bé status
asthmaticus nebo jinych akutnich epizod astmatu, které vyzaduji intenzivni opatfeni a pouziti
inhala¢niho kratkodob¢ ptisobiciho bronchodilatancia. Je tfeba dbat opatrnosti pii podavani pacientim
s aktivni nebo klidovou plicni tuberkul6zou, plisiovymi, virovymi nebo bakterialnimi infekcemi,
predpokladem je, Ze tito pacienti jsou pfimérené 1é¢eni. Mohou se vyskytovat systémové ucinky
inhala¢nich kortikosteroidii, obzvlasté pii vysokych davkach ptedepsanych na delsi obdobi. Tyto
ucinky se vyskytuji s mnohem mensi pravdépodobnosti neZ pii pouZiti p.o. kortikosteroidd. U déti a
dospivajicich, ktefi se dlouhodobé 1é¢i inhalacnimi kortikosteroidy, se doporucuje pravidelna kontrola
rustu. Je tfeba pravidelné kontrolovat pacientovu techniku inhalace a ujistit se tak, ze ovladani
inhalatoru je synchronni s nadechem a je tak zajistén optimalni ptisun do plic.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE: Je tfeba
vylougéit soucasné uzivani silnych inhibitor enzymu CYP3A4 (jako je ketokonazol, intrakonazol a
ritonavir nebo nelfinavir), ledaze by pfinos pievazil zvysené riziko systémovych nezadoucich ucinkt
kortikosteroidi.

TEHOTENSTVI A KOJENI: Ma byt pouzivan béhem téhotenstvi a kojeni pouze, kdyZ potencialni
ptinos pro matku je vétsi nez potencialni riziko pro plod nebo kojence. Ke zvladnuti kontroly astmatu
ma byt pouzita nejnizs§i uc¢inna davka. Neni znamo, zda se inhalaé¢ni ciklesonid vylucuje do
matefského mléka. NEZADOUCI UCINKY: Méné Gasté: nauzea, zvraceni, nepifjemna chut’ v ustech,
reakce v mist€ podani, suchost v misté podani, plisiové onemocnéni tstni dutiny, bolest hlavy,
dysfonie, kasel po inhalaci, paradoxni bronchospasmus, vyrazka a ekzém. Paradoxni bronchospasmus
se muze vyskytovat bezprostfedné po podani a je nespecifickou akutni reakci na veskeré inhala¢ni
1écivé ptipravky.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Zadné zvlastni podminky uchovavani. Jestlize je
nadobka v chladu, muzZe byt terapeuticky efekt piipravku sniZzen. Uvolnuje stalou davku pii teplotach
od 10°C do 40°C. Nevystavujte teplotdm vysSim nez 50°C.

DOSTUPNA BALENI: 160 pg x 60 davek.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Covis Pharma Europe B.V., Gustav Mahlerplein 2,
1082MA Amsterdam, Nizozemsko.

DATUM REVIZE TEXTU: 3. 3. 2020.

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis a je ¢aste¢né hrazen z prostiedkd vetejného
zdravotniho pojisténi. NeZ piipravek piedepisete, peclivé prosim prostudujte souhrn udaji o
ptipravku, ktery obdrzite na adrese: Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska
republika.



