Formoterol-ratiopharm® 12 ug
prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
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Zkrdcend informace o pfipravkv FORMOTEROL-RATIOPHARM 12 pg, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Ucinna latka: formoteroli fumaras

Indikace: Symptomatickd dlouhodobd létha perzistujiciho stiedng tézkého a7 tézkého astma bronchiale v kombinaci s dlouhodobou protizdnatlivou léchou (napi. korfikosteroidy).
Lécba symptomd bronchidlni obstrukee u pacientd s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN). Létha dalSich onemocnéni dychacich cest s reverzibilni obstrukéni komponentou,
jako je chronickd bronchifida s nebo bez emfyzému. Prevence bronchospasmu jako ndsledku vdechnutého alergenu nebo namahy. Dévkovéni a zpisob podani: Tobolky jsou
urceny pouze k inhalacnimu poddni. Déti od 6 let, mladistvi a dospéli (véetné starSich pacientd): béznd udrZovaci davka je 1 inhalacni tobolka (12 pg) 2x denné. Pokud je k dlevé
od pripadnych akutnich nebo chronickych piiznakd nezbytng, 1ze podat dalsi 1-2 tobolky denng. Maximdlni denni davka je 2 inhalacni tobolky dvakrdt denné (48 pg). Prevence
bronchospasmu zpsobeného inhalovanym alergenem nebo ndmahou: Obsah jedné tobolky (12 pg) se inhaluje 15 minut ped otekdvanou aktivitou nebo kontakfem s alergenem.
Dlouhodohd bezpetnost pravidelné léchy ve vyssich davkach nez 36 mikrogram denné u dospélyich s astmatem, 18 mikrogrami denné u déti s astmatem a 18 mikrogramd denné
u pacientd s chronickou obstrukéni plicni nemoci nebyla stanovena. Kontraindikace: Precitlivélost na formoterol, loktosu nebo kteroukoli pomocnou ldtku pripravku. Zvlastni
upozornéni: V pribehu 1échy formoterolem se mohou objevit zdvazné nezddouci dcinky souvisejici s astmatem a exacerbace astmatu. Méla by byt pouZita nejnizsi Gcinnd davka
formoterolu. Opatmosti je zapofiebi pii léhé pacientd s thyreotoxikézou, feochromocytomem, hypertrofickou obstrukéni kardiomyopoati, idiopatickou subvalvuldmi stendzou aorty,
tézkou hypertenzi, aneurysmatem nebo dalsimi zovaznymi kardiovaskuldrmimi onemocnénimi, jako jsou ischemickd choroba srdecni, tachyarytmie nebo tézké srdecni selhdni. Lécha
beta-2 agonisty miZe vést k potencidlng zdvazné hypokalémii. Zvidstni opatmosti je ffeba u akutniho t6zkého astmatu, jelikoz hypoxiezvyuie riziko hypokalémie. Hypokalemicky
dtinek mdze byt potencovdn soucasnou Iéchou jinymi lécivymi pripravky, jako jsou xantinové derivdty, steroidy a diuretiko. Interakees Soutasné poddni s jinymi sympatomimetiky,
iako isou jini beta2-agonisté nebo efedrin, miZe zesilit nezddouci iiinky formoterolu @ méize vyZadovat titraci davky. Utinky formoterolu a inhibitorS monoaminooxiddzy se mohou
vzdiemné ovlivilovat, proto by formoterol nemél byt poddvan. ZvySeni sympatomimetického Gtinku L-dopy, L-thyroxinu, oxytocinu a alkoholu mize byt potencovdno soucasnym
poddvdnim formoterolu. Téhotenstvi a kojeniz Ve studiich na zvifatech formoterol zpisobil implantacni ztrdty stejng jako sniZeni Casného postatdiniho pieZiti a porodni hmotnost.
L&¢bu formoterolem lze zvdzit ve vsech stddiich tehotenstvi, pokud je potfeba ziskat kontrolu nad astmatem a jestlize ocekdvand prospéSnost pro matku je v&Ri nez mozné riziko
pro plod. O poddni formoterolu kojicim Zendm md byt uvazovdno, pouze pokud ocekdvand prospéSnost pro matku je vERT nez mozné riziko pro dité. Nezddouci uéinky: Nejcostsji
hldsené nezddouci Gtinky u terapie beta2-ugonisty jsou ties a palpitace. Velikost balenis 1 inhaldtor + 10, 20, 30, 50, 56, 60, 100, 120, 180 nebo 200 tobolek. Na trhu nemusi
byt viechny velikosti baleni. Registraéni &isla: 14,/162/04-C Driitel rozhodnuti o registraci: rafiopharm GmbH, Ulm, Némecko Datum registrace/ posledni revize
textu: 6.10.2004 / 2.5.2013

Pied piedepsdnim léku se seznamte se Souhrnem udajis o pripravku. Vydej lécivého pripravku je vdzan na lékaisky piedpis. Pripravek je hrazen
1 prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi.
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