DOBRY DEN,

JMENUJI SE MAX A REKNU
VAM ViCE 0 INHALATORU
DUORESP® SPIROMAX®

Predepiste inhaldtor, ktery
opravdu funguje v rediném svéte

Po precteni pribalové informace (PIL)
pouzivd Spiromax spravné 93 % lidi*!

Konsistentni davkovani:**
Pfi nadechu 30-90L/min?3
+ PFi ndklonu +/-90 stupid®
Prfi teploté -20°C az 40°C3

Schvdleno k pouziti pro udrzovaci
a tlevovou terapii (MART*) u astmatu®™

PIL, pribalovd informace pro pacienta

*Data pro sprdvné pouZiti po precteni PIL pro Turbohaler® a Easyhaler® byla 76,7 % a 58,3%
(p<0,001, pro obé srovndni) n=120 pro vSechny skupiny.” Pacienti byli pouceni, aby si peclivé
precetli PIL a postupovali podle instrukei pro pouZiti tak, jak je popsano v piibalové informaci.
**Studie dorucené davky za vyuZiti nizké, stredni a vysoké sily DuoResp Spiromax.
Konzistence dévky byla mérena po dobu Zivotnosti inhaldtoru. Nizkd ddvka byla zarazena

do studie, ale neni v Ceské republice schvalena.?

tPouze pro silu 160/4.5 mikrogramd.*

*DuoResp Spiromax je schvdlen pouze pro pouZiti u dospélych starsich 18 let.*

Predepiste DuoResp Spiromax.

budesonid/formoterol

Na astma a CHOPN u dospélych pacient’#
www.respiforum.cz




UCINNA KOMBINACE LATEK, KTERE ZNATE...*®

BUDESONID (ICS)*

0 Zlepseni priznakl

0 Meéné exacerbaci

FORMOTEROL (LABA)®®

© o ..U PACIENTU

Rychly nastup dcinku S ASTMATEM* SCHVALENO
0 12 hodinové trvéni uginku VTV IR 4] R T\ A i
0 Agonista 3,-receptoru

*Pouze pro silu 160/4,5 mikrogramii." CHOPN, chronickd obstrukcni plicni choroba; ICS, inhalacni kortikosteroidy; LABA, agonista ,52 adrenoceptoru
s dlouhym tcinkem; MART, udrZovaci a tlevova terapie.

Produkt Podana Odmeérena Doplatek
davka (mcg)*** | davka (meg)* pro pacienta’

DuoResp Spiromax 50 K&

DuoResp Spiromax 320/9 400/12 50 K&

**0znaceni na obalu DuoResp ukazuje dodavanou davku.

MYSLIME S, ZE INHALATORY MOHOU
BYT NEKOMPLIKOVANE A JEDNODUCHE
NA POUZIVANI.



Proto md& DuoResp Spiromax ndsledujici vlastnosti:

PRIPRAVEN K POUZITi
JEDNIM OTEVRENIM 2
KRVIU , mphcawl/adtef?n

Jeden krok k pfipravé ddvky | ‘et

POTVRZENi DAVKY
zvuk ‘'klik’ -

presny ukazatel davky
+

chut po laktoze

[=]
120 doses

Ukazatel po&tu B
ddavek ukazuje sy
zmény cislem

(s kazdou inhalaci se 0
zméni ¢islo). Pokud je 4

k dispozici méné nez

20 inhala¢nich davek i
barva &isla se zméni "
na cervenou. N ’

|

PRO ZHLEDNUTI

TRENINKOVEHO VIDEA

NAVSTIVTE:
www.respiforum.cz




DuoResp’

Spiromax’

budesonid/formoterol

Zkrdcend informace o pripravku

DuoResp Spiromax

160 mikrogrami /4,5 mikrogramu,

320 mikrogramd/

9 mikrogramd prasek k inhalaci

Ucinna latka: Jedno podand ddvka obsahuje
budesonidum 160 mikrogram a  formoteroli
fumaras dihydricus 4,5 mikrogramu. To odpovidd
odméfené ddvee budesonidum 200 mikrogrami
a formoteroli fumaras dihydricus 6 mikrogramd.
Indikace: DuoResp Spiromax je indikovdn pouze
k 1écbé dospélych ve véku od 18 let. U astmatu:
k pravidelné Iéché pacientd s astmatem, u kterych
je vhodné pouziti kombinované léchy, fi.: pacien-
tim, ktefi nejsou adekvdtné kontrolovdni inhalac-
nimi kortikoidy a ,podle potieby” poddvanymi
krdtkodobé pdsobicimi B,-adrenergnimi agonisty,
nebo pacientdim jiz dobfe kontrolovanym kombinaci
inhalacniho korfikoidu a dlouhodobé psobiciho
B,-adrenergnihoagonisty. CHOPN: symptomatickd
Iétha pacientd s t&zkou CHOPN (FEV, < 50% nor-
mdlni predpovédni hodnoty) a s anamnézou opako-
vanych exacerbadi, u kterjch pretrvdvaji vyznamné
Klinické priznaky nemoi pfi pravidelné léché dlou-
hodobé ptsobicimi bronchodilatdtory. Davkovéni
a zpisob podani: Astma: DuoResp Spiromax
neni urten k zahdjeni l6chy astmatu. Dévkovdni
je fieba individualizovat podle zdvaZnosti one-
mocnéni. Doporucené ddvkovdni: UdrZovaci lécha
— 1 az 2 inhalace 2 x denné (u 160/4,5 oz
4 inhalace 2x denné). UdrZovaci a dlevovd léc¢-
ba(pouze v 160/4,5) — doporutend udrzovaci
ddvka je 2 inhalace denné, tj. jedna rdno a jedna

vecer, nebo 2 inhalace rdno G vecer. Pro nékteré
pacienty mize byt vhodnd udrovaci davka 2 inho-
lace 2 x denné Pii zhorSeni by mél pacient inhalovat
dalsi 1 davku dle potieby. Pokud symptomy pietr
vivaji i po nékolika minutdch po poddni, je fieba
inhalovat dalsi ddvku. Nedoporutuje se inhalovat
vice nez 6 ddvek najednou. Obvykle neni potieba
inhalovat vice nez 8 ddvek za den, ale po omeze-
nou dobu Ize pripustit i 12 inhalaci za den. Pacienti,
ktefi uzivaiji vice nez 8 inhalaci za den, by méli byt
poudeni, Ze v tomto piipadé je nutné, aby vyhledali
oSefiujiciho [ekate. CHOPN: Dvé inhalace 2 x denné.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na  Iécivé
nebo pomocné ldtky. Zvlastni upozornéni
a opatieni pro pouZiti: Pii preruSovdni léchy
se doporucuje vysazovat piipravek postupné. Paci-
enti by méli mit dlevovy inhaldtor vzdy k dispozici.
Pacienti by méli byt pouceni, aby uZivali piipravek
i v obdobi bez piznakd. Inhalatni létha obecné
mize nékdy paradoxné vyvolat bronchospasmus
se sipdnim a dusnosti tésné po inhalaci. Pokud
paradoxné dojde k projevim bronchospasmu, je
tieba écbu pripravkem DuoResp Spiromax ihned
ukoncit. Inhalacni kortikoidy mohou mit systémové
dcinky, projevujici se Cushingowjm syndromem,
Cushingoidnimi znaky, adrendlni supresf, zpomale-
nim ristu u déti o dospivaiicich, snizenim minerdlni
hustoty kosti, kataraktou a glaukomem, méné casto
i dolsimi. Interakce: Silné inhibitory CYP3A4
pravdépodobné znatné zvySuji plazmatické kon-
centrace budesonidu a soub&zné poddvani by mélo
byt vylouceno. Pokud fo neni mozné, mél by byt
Casovy inferval mezi poddnim inhibitoru a budeso-

nidu co nejdelsi. DuoResp Spiromax by nemél byt
poddvdn soucasné s betablokdtory (véemé otnich
kapek), pokud k fomu nejsou vdzné divody.
Tehotenstvi a kojeni: DuoResp Spiromax Ize
podat v prabéhu téhotenstvi a kojeni pouze tehdy,
pokud otekdvany prinos prevdzi potencidlni rizika.
Nezddouci ucinky: Nejcoste]si nezddouc dcinky
majici vztah k obsazenym lécivym ldtkdm jsou
piedvidatelné farmakologické Gcinky B,-adrenerg-
nich agonistd, jako je fies a palpitace. Zvlagtni
opatieni pro uchovavaniz Uchovivejte pfi
teploté do 25°C. Po vyjmuti z félie uchovavejte kryt
ndustku uzavieny. Velikost baleni: Velikosti baleni
1, 2 nebo 3 inhaldtory. Na frhu nemusf byt viechny
velikosti baleni. Drzitel rozhodnuti o regist-
raciz Teva Pharma BV., Computerweg 10, 3542
DR Utrecht, Nizozemsko. Registraéni ¢isla:
EU/1/14/920/004,  EU/1/14/920/005,
EU/1/14/920/006. Datum registrace
/ posledni revize textu: 28. duben 2014.
Korespondenéni adresa: Teva Pharmaceuti-
cals QR, s.r.o., Sokolovskd 651/136A, 180 00
Praha 8.

Tadame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jaké-
koli podezieni na nezddouci dcinky na www.sukl.
cz/nahlositnezadouci-ucinek. Pred pFedepsd-
nim lékv se seznamte se Souhrnem Udajis
o pripravku. Vydej lécivého pripravku je
vizan na lékatsky predpis. Pripravek je
hrazen z prostiedki veiejného zdravot-
niho pojisténi.

V piipadé podezieni na nezadouci ti¢inky prosime o nahlaseni na email safety.czech@teva.cz nebo na adresu
Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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