sp.zn. sukls82480/2021 ) )
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Formovent 12 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje 12,5 mikrogramt (pg) formoteroli fumaras dihydricus, coz odpovida
12 mikrogramim (pg) formoteroli fumaras.

Pomocna latka se znamym G¢inkem: monohydrat laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence a 1é¢ba bronchospasmu u pacienti s chronickou obstrukéni nemoci dychacich cest jako napft.
bronchialni astma a chronicka bronchitida, s emfyzémem nebo bez néj, popiipadé bronchospasmu
vyvolaného alergeny, namahou nebo chladem.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Tobolky jsou urceny vyhradné k inhalaci.

Bronchodilata¢ni ucinek formoterolu je signifikantni jeSt¢ 12 hodin po inhalaci. Proto bude ve vétSing
pfipadd ke zvladnuti bronchokonstrikce souvisejici s chronickymi stavy stacit podavani ptipravku
dvakrat denné po 12 hodinach, a to jak ve dne, tak v noci.

Dospéli:

Symptomaticka lécba bronchidalniho astmatu a jinych chronickych obstrukcnich pulmondlnich
onemocneni, kterd jsou reverzibilni:

Pokud je nutné potlacit ptipadné symptomy, je mozné pouzit jesté dalsi 1 — 2 tobolky denné.

Pacient vSak ma byt informovan, Ze v pfipad€¢ nutnosti uziti dalsi davky casteji nez dvakrat tydné je
tteba konzultace s 1ékafem a prehodnoceni 1écby. Je totiz mozné, ze se stav zhorsil.

Profylaxe bronchospasmu vyvolaného namahou nebo pred nevyhnutelnym kontaktem se znamym
alergenem:

Obsah jedné inhalacni tobolky se inhaluje 15 minut pfed ocekavanou aktivitou nebo kontaktem
s alergenem. U dospélych pacientil se zavaznym stupném astmatu mohou byt nezbytné az dvé tobolky.

D¢éti od 6 let:

Symptomaticka lécba bronchidlniho astmatu a jinych chronickych obstrukcnich pulmondalnich
onemocnent, kterd jsou reverzibilni:

Normalni udrZzovaci davka je 1 inhala¢ni tobolka dvakrat denné.
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Profylaxe bronchospasmu vyvolaného namahou nebo pred nevyhnutelnym kontaktem se znamym
alergenem:
Obsah jedné inhala¢ni tobolky se inhaluje 15 minut pfed ocekavanou aktivitou nebo kontaktem
s alergenem.

Ptipravek nema byt uzivan détmi mladsSimi 6 let.
Je tieba zajistit, aby pacient byl o pouziti inhalatoru instruovan lékaiem nebo 1ékarnikem.

Je dulezité, aby pacient védeél, ze ze zelatinové tobolky se mohou uvolnovat ¢astecky, které se mohou
pfi inhalaci dostat do st nebo do krku. Toto nebezpeci minimalizujeme tim, Ze se tobolka perforuje
pouze na jednom misteé.

Tobolky maji ztistat v blistrovém obalu az do pouziti.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, obecné na beta 2 agonisty nebo laktosu (ktera obsahuje malé
mnozstvi mléénych proteini) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

srdecni arytmie (zejména atrioventrikularni blok III. stupné)

idiopaticka subvalvularni aortalni sten6za

hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie

tyreotoxikdza

hypokalémie

potvrzené nebo suspektni prodlouzeni QT intervalu. Formovent se nema pouZzivat u pacientt
s QTc>0,44s (viz bod 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Formoterol se nem4 uZzivat (a neni dostatecny) jako prvni volba 1écby astmatu.

Astmatici vyZadujici terapii P.-agonisty s dlouhodobym ucinkem se maji také podrobit optimalni
udrzovaci 1é€bé pomoci protizanétlivych kortikosteroid. Pacienti musi byt informovéni o tom, ze
v uzivani protizanétlivych kortikosteroidd museji pokratovat i po zahdjeni 1écby ptipravkem
Formovent, a to i v pfipadé¢, ze symptomy ustupuji. Pokud ovSem symptomy pietrvavaji, nebo pokud
je nutné 1écbu pomoci P-agonistll zesilit, sveéd¢i to o zhorSeni vychoziho onemocnéni a je nutné
udrzovaci terapii piehodnotit.

Ptipravek Formovent se sice miZze piedepisovat jako piidavna terapie, jestlize se inhalacni
kortikosteroidy neosvédci jako adekvatni kontrola astmatickych symptomil, neméa se vsak zacit
pacientim podéavat béhem akutniho zavazného zhorSeni astmatu, ani pfi signifikantnim zhorSeni ¢i
akutnim zhorSeni astmatu. Béhem lécby piipravkem Formovent se totiz mohou objevit zavazné
astmatické nezddouci ucinky a exacerbace. Jestlize se astmatické symptomy po zahajeni 1écby
pripravkem Formovent nezlepsuji nebo se dokonce zhor$uji, maji sice pacienti v 1écbe pokracovat, ale
maji soucasné¢ vyhledat lékafskou pomoc. Jakmile se pak astmatické symptomy dostanou pod
kontrolu, mlze se uvazovat o postupném snizovani davky piipravku Formovent. Pfi postupném
snizovani davek je dulezité pacienty pravideln¢ sledovat. Ma se uzivat nejnizsi u¢inna davka.

Maximalni denni davkovani se nesmi piekracovat. Dlouhodobd bezpecnost pravidelného uzivani
davek vyssich nez 36 mikrogrami denné u dospélych s astmatem, 18 mikrogramt denné u déti
s astmatem a 18 mikrogramli denné u pacient s chronickou obstrukéni chorobou plic (COPD) se
dosud neoveétovala.
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Zvysena frekvence potfeby uzivani farmak tieba ne¢kolikrat tydné (tzn. profylaktického podavani napt.
kortikosteroidti a dlouhodobé pusobicich P2-agonistl)) za Ucelem piedchazeni konstrikce pradusek
vyvolané namahou, i pfes odpovidajici udrzovaci 1écbu, mize byt piiznakem sub-optimalni kontroly
astmatu a vede k nutnosti piehodnotit terapii astmatu a posoudit jeji vhodnost.

Opatrnost je nezbytna pii 1écbé pacientti s feochromocytomem, téZkou hypertenzi, vyduti nebo
s jinymi zavaznymi kardiovaskularnimi chorobami jako ischemicka choroba srdeéni nebo tézké
srde¢ni selhani.

Ptipravek Formovent mize vyvolavat prodlouzeni QTc-intervalu. Pti 1é¢bé pacientti 1éCenych 1éky
pusobicimi na QT.interval je proto nutna opatrnost (viz bod 4.5).

Vzhledem k hyperglykemickym ucinkiim [2-agonistli se u diabetikii zpocatku doporucuje zvysSené
monitorovani krevni glukosy.

Lécba pomoci B2-agonisti mize potencialné vést k zavazné hypokalémii. Zvlastni opatrnost se
doporucuje pii akutnim tézkém astmatu, nebot’ riziko stim spojené se muze umocnovat hypoxii.
Uvedeny hypokalemicky u¢inek se miize nasobit pfi soubézné 1é¢bé derivaty xantinu, steroidy a
diuretiky. V dasledku této skute¢nosti je proto nutné monitorovat sérové hladiny drasliku.

Stejné jako pti jakékoliv jiné inhala¢ni terapii je nutno vzit v tvahu moznost paradoxniho
bronchospasmu. V ptipadé jeho vyskytu je nutné 1é€bu okamzité ukonéit a zah4jit jinou alternativni
terapii (viz bod 4.8).

Pripravek Formovent obsahuje monohydrdt laktosy (necelych 500 mikrogramit na podanou davku).
Toto mnozstvi normalné u pacientii s intoleranci laktosy nepiisobi potize. Pacienti se vzdcnymi
dedicnymi probléemy s intoleranci galaktosy, deficitem laktasy nebo se Spatnym vstiebavanim glukosy
a galaktosy vsak tento lék nemaji uzivat.

Pediatricka populace
Déti ve véku do Sesti let se piipravkem Formovent nemaji 1éCit, nebot’ s nim u této vé€kové kategorie
neni dost zkuSenosti.

Inhala¢ni praSek formoterolu se nema terapeuticky pouzivat v ptipadé ptedCasného porodu nebo
hroziciho potratu.

Stejné jako je tomu u jinych beta-2 agonisti muize i formoterol brzdit porodni stahy, nebot vede
k relaxaci hladkého svalstva délohy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
U piipravku Formovent se neprovadéla zadna specificka interakéni sledovani.

Soubézné léCeni jinymi sympatomimetickymi latkami jako jinymi P2-agonisty nebo efedrinem
muze zesilovat nezadouci ucinky pfipravku Formovent a vyzadovat titraci davky.

Soubézné podavani s derivaty xantinu, steroidy nebo diuretiky typu thiazidi nebo klickovymi
diuretiky maze vést k zesileni vzacného hypokalemického nezadouciho ucinku [2-agonisti.
Hypokalémie mtze vést k vétsimu vyskytu arytmii u pacientli 1é¢enych digitalisovymi glykosidy.

Existuje teoretické nebezpeci toho, ze soubézna 1écba jinymi léky, o nichz se vi, ze prodluzuji QTc-
interval, muze formoterol vyvolavat farmakodynamické interakce a zvySovat tak potencialni riziko
ventrikuldrnich arytmii. Pfikladem takovych lé¢iv mohou byt napf. nékterd antihistaminika (napf.
terfenadin, astemizol, mizolastin), nckterd antiarytmika (napf. chinidin, disopyramid,
prokainamid), erytromycin, fenothiaziny a tricyklicka antidepresiva.
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Pti kombinaci formoterolu s kortikosteroidy je mozny zvyseny hyperglykemicky ucinek.

Zvysené nebezpeCi arytmii existuje u pacientd vystavenych soub&zné anestézii pomoci
halogenovanych uhlovodiki.

Bronchodilata¢ni ucinky formoterolu mohou byt zvySeny anticholinergnimi latkami, kortikosteroidy a
xantinovymi derivaty.

Beta-adrenergni blokatory mohou ucinek pifipravku Formovent oslabovat nebo tlumit. Proto se
Formovent nema spoleéné s beta-adrenergnimi blokatory podavat (véetné ocnich kapek), pokud
k takovému podavani neexistuji opravdu padné divody.

Inhibitory monoaminooxidazy:

Uc¢inky formoterolu a inhibitori MAO se mohou vzajemné ovliviiovat. Proto formoterol nema byt
pacientim uzivajicim inhibitory MAO podavan ani sou¢asn¢, ani do 14 dnd po ukonceni 1é¢by témito
latkami.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

O uzivani formoterolu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici zadné adekvatni udaje. U zvifat vyvolaval
formoterol implantaéni ztraty i sniZeni ¢asného postnatélniho piezivani a porodni hmotnosti. Uginky
se vyskytovaly pii zna¢né vySsi systémové expozici nez pii klinickém uZzivani pfipravku Formovent. O
uzivani tohoto ptipravku ke kontrole astmatu lze uvaZovat ve vSech fazich téhotenstvi, pokud
o¢ekavany prospéch pro matku prevazi nad moznym rizikem pro plod. Potencialni riziko pro ¢lovéka
neni znamo.

Kojeni

Neni znamo, zda formoterol piechazi do matetského mléka. Malé mnozstvi formoterolu bylo zjiSténo
v matefském mléce potkant. O podavani ptipravku Formovent kojicim zZendm se tedy mtize uvazovat
pouze v pfipad¢, ze ocekavany prospéch pro matku prevazi nad potencidlnim rizikem pro kojené dité.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Formovent nemé zadny vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

V piipadé takovych nezadoucich uc¢inkd jako ties a nervozita se mize schopnost fidit motorova
vozidla a obsluhovat stroje zhorSovat.

4.8 Nezadouci ucinky
Nejcastéji hlasené nezadouci piihody terapie pomoci P 2-agonisti jako tfes a palpitace jsou

obvykle mirné a ustupuji po n€kolika dnech léceni.

Nezadouci reakce spojované s poddvanim formoterolu jsou uvedeny dale, a to podle tiid orgdnovych
systémi a frekvence. Frekvence je definovana nasledujicim zpisobem: velmi casté (=1/10), casté
(>1/100 a <1/10), méné¢ casté (>1/1 000 a < 1/100), vzacné (=1/10 000 a < 1/1000) a velmi vzacné
(<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Srdecni poruchy Casté Palpitace
Mén¢ Casté Tachykardie
Vzacné Srdecni arytmie, napft. fibrilace sini,
supraventrikuldrni tachykardie,
extrasystoly.
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Gastrointestinalni poruchy
Poruchy imunitniho systému

Poruchy metabolismu a vyzivy

Poruchy pohybového systému a
pojivové tkané
Poruchy nervového systému

Psychiatrické poruchy
Cévni poruchy
Respira¢ni, hrudni a mediastinalni

Velmi vzacné

Vzacné
Vzacné

Velmi vzacné
Vzacné
Velmi vzacné
M¢én¢ Casté

Casté

Mén¢ Casté
Vzacné
Mén¢ Casté
Velmi vzacné
Mén¢ casté

Angina pectoris, prodlouzeni QTc
intervalu

Nevolnost, podrazdéni st a hltanu
Reakce z precitlivélosti, napf.
bronchospasmus, exantém, koptivka,
sveédéni, zavazna hypotenze, angioedém
Periferni edém

Hypokalémie

Hyperglykémie, hyperkalémie

Svalové kiece, myalgie

Bolest hlavy, ties

Uzkost, nervozita, nespavost, zavraté
Poruchy chuti

Rozru$eni, neklid, poruchy spanku
Vykyvy krevniho tlaku

ZhorsSeni bronchospazmu

poruchy

Jako u kazdé inhalac¢ni terapie se ve velmi vzacnych pfipadech muize vyskytnout paradoxni
bronchospasmus (viz bod 4.4).

Lécba pomoci 32-agonistli mtize vést ke zvysSeni hladin krevniho inzulinu, volnych kyselin mastnych,
glycerolu a ketonovych télisek.

Pomocna latka laktoza obsahuje mald mnozstvi mlécnych proteint. Ty mohou vyvolavat alergické
reakce.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hl4Seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

O 1écbé predavkovani jsou k dispozici jen omezené klinické informace. Pfedavkovani by vedlo
pravdépodobné k ucinkim, které jsou typické pro B.-agonisty, a sice: tfes, bolesti hlavy, palpitace,
tachykardie, hyperglykémie, hypokalémie, prodlouzeny QTc-interval, ventrikularni arytmie,
somnolence, metabolicka acidosa, hypotenze, nevolnost a zvraceni. B:-agonist¢é mohou akutnim
sniZzenim diastolického krevniho tlaku nebo zrychlenou srdecni arytmii vyvolat ischemickou srde¢ni
chorobu.

Lécha:
Podpiirna a symptomaticka.

Ve vaznych ptipadech ma byt pacient hospitalizovan.

Pouziti kardioselektivnich beta-blokatorti miize byt uvaZzeno pouze s mimotfadnou opatrnosti, nebot’
beta-adrenergni blokatory mohou vyvolavat bronchospasmus. Je tfeba monitorovat hladiny drasliku.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: latky k léCeni obstrukénich nemoci dychacich cest, adrenergika,
inhalancia, selektivni agonisté beta-2- adrenoreceptort
ATC kod: R 03AC13

Formoterol je silny selektivni agonista beta-2 adrenergnich receptord. U pacientd s reverzibilni
obstrukci dychacich cest vykazuje formoterol bronchodilataéni efekt. Uginek nastupuje rychle (do 1-3
minut) a je signifikantni jesté 12 hodin po inhalaci. Kardiovaskularni G¢inky jsou pii terapeutickych
davkach malé a objevuji se pouze pfilezitostné.

Formoterol inhibuje uvoliiovani histaminu a leukotrienti v pasivné senzibilizovanych lidskych plicich.

~~~~~

akumulace bun¢k aktivnich pii zanétu).

U lidi bylo prokazano, ze je formoterol u¢inny pfi prevenci bronchospasmu indukovaného inhala¢nimi
alergeny, fyzickou aktivitou, studenym vzduchem, histaminem a metacholinem.

Formoterol, podavany inhalaéné pomoci Aerolizeru v davkach 12 a 24 pg dvakrat denné, vykazuje u
pacient se stabilni chronickou obstrukéni plicni nemoci prokazatelné bronchodilata¢ni ucinek
s rychlym nastupem, ktery pfetrvava po dobu nejméné 12 hodin. Kromé toho lécba zptsobuje
subjektivni zlepSeni kvality Zivota, coZ bylo hodnoceno za pouziti respira¢niho dotazniku SGRQ
(Saint George’s Respiratory Questionnaire).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Je pravdépodobné, ze spolknuto a ze zazivaciho traktu absorbovédno je az 90 % podané davky
formoterolu. Tato skutecnost znamena, ze farmakokinetické charakteristiky pro peroralni formy Ize ve
velké mife aplikovat i na inhala¢ni prasek.

Peroralni davky do 300 pg fumaratu formoterolu se z gastrointestinalniho traktu vstiebavaji rychle.
Vrcholu plazmatickych koncentraci nezménéné substance je dosazeno za pul az jednu hodinu po
poziti. Z peroralni davky 80 pg je absorbovano 65 % i vice.

Farmakokinetika formoterolu ve sledovaném davkovacim rozpéti (20 — 300 pg) je linearni. Opakované
podavani davek 40 — 160 pg/den nezptsobuje signifikantni akumulaci latky.

Po inhalaci terapeutickych davek nebylo mozné formoterol pomoci béznych analytickych metod
v plazmé detekovat. Vysledky analyz exkrece moci naznacuji, ze se inhalovany formoterol absorbuje
rychle. Maximalni miry exkrece po podani 12 — 96 pg je dosazeno za 1-2 hodiny po inhalaci. Po
podani vysSich nez terapeutickych davek (jednotliva davka 120 pg) byl zjistén vrchol plazmatické
koncentrace (266 pikomol/l) za 5 minut po inhalaci. U pacient s reverzibilni chronickou obstrukéni
plicni nemoci, ktefi byli 1éceni pomoci formoterolu v davce 12 nebo 24 pg dvakrat denné po dobu 12
tydnt, kolisaly koncentrace za 10 minut, 2 hodiny a 6 hodin po inhalaci mezi 11,5 - 25,7 pikomol/l
respektive mezi 23,3 - 50,3 pikomol/l.

Kumulativni exkrece formoterolu moc¢i po podéani inhala¢niho prasku (12 — 24 ug) a dvou rtiznych
aerosolovych forem (12 — 96 pg) vykazuje takové zvySeni mmozstvi formoterolu dosazeného

v cirkulaci, které odpovida podané davce.

Distribuce:
61 — 64 % formoterolu se vaze na plazmatické bilkoviny (34 % primarn¢€ na albuminy).
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V rozmezi koncentraci dosahovanych pii terapeutickych davkach nedochazi k saturaci vazebnych
mist.

Biotransformace:
Formoterol je eliminovan predevs§im glukuronidaci. Nezanedbatelné mnozstvi latky je metabolizovano
O-demetylaci, po niZ nasleduje glukuronidace.

Eliminace:

Eliminace formoterolu probiha pravdépodobné v nékolika fazich; zjevny polocas zavisi na rozpéti
sledovaného ¢asového intervalu. Pii plazmatickych koncentracich nebo koncentracich v krvi za 6, 8
nebo 12 hodin po peroralnim podani byl elimina¢ni poloCas 2-3 hodiny. Polocas vylucovani na
zakladé rychlosti vylucovani do moci mezi 3 — 16 hodinami po inhalaci byl 5 hodin.

Formoterol a jeho metabolity se z organismu vylucuji kompletné s tim, Ze 2/3 (peroralni davky) jsou
vyluCovany moc¢i a 1/3 stolici. Po inhalaci se 6-9 % davky vyluCuje v nezménéné formé modi.
Ledvinova clearance formoterolu z krve je 150 ml/min.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Mutagenita:
Mutagenita se ovéfovala pomoci Siroké $kaly nejriznéjSich pokust. V zadném z in-vitro ani in-vivo
testll nebyl prokazan genotoxicky ucinek.

Karcinogenita:
Dvouleta sledovani na potkanech a mySich neprokazala zadny karcinogenni potencial.

U mySich samci 1é¢enych velmi vysokymi davkami formoterolu byla zjiSténa nepatrné vyssi
pravdépodobnost vyskytu benignich tumorti subkapsularnich buné€k nadledvinek. Predpoklada se, Ze je
to projev zmén v ramci fyziologického procesu starnuti.

Dvé studie na potkanech ovétujici dveé odlisnd davkovaci rozmezi prokazaly zvyseni poctu piipadi
mesovarialnich leiomyoma. Tyto nezhoubné novotvary jsou u potkanil typické pfi dlouhodobém
podavéni vysokych davek beta-adrenegnich 1écivych ptipravki. Podobné byl prokdzan vysoky pocet
pfipadid ovarialnich cyst a benignich tumort granulované tkdné ¢i tekéalnich tumori; je znamo, Ze beta-
agonisté pisobi na vajecniky potkand, coz je pravdépodobné specifické pro hlodavce. Po vysokych
davkéach se vyskytovalo jesté nckolik dalSich druhdi tumorti, avSak jejich mnozstvi se pohybovalo
v rozmezi, které bylo zjis§t'ovano uz pti piredchozich kontrolach populace, a v experimentech s nizkymi
davkami se tyto tumory nevyskytovaly.

Pti podavani nejnizs$i davky zajistujici desetkrat vySsi systémovy ucinek, nez se predpoklada u
maximalni doporucené davky formoterolu, nedosahoval vyskyt zadného tumoru statisticky

vyznamného stupné.

Na zaklad¢ téchto zjisténi, stejné jako nepifitomnosti mutagenniho potencidlu formoterolu, 1ze shrnout,
ze formoterol v terapeutickych davkach nevykazuje zadny karcinogenni ti¢inek.

Reprodukcni toxicita

Experimenty na zvifatech neprokazaly ani Zzadny teratogenni ucinek. Po peroralnim podani se
formoterol vylucuje do mléka potkanich samic.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy; tobolka obsahuje Zelatinu.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistrové baleni PVC/PVDC

Velikosti baleni:

1 inhalator + 10, 20, 30, 50, 56, 60, 100, 120, 180 nebo 200 tobolek
2 inhalatory + 100 tobolek

4 inhalatory + 200 tobolek

50 inhalatora + 500 tobolek
50 nebo 60 tobolek bez inhalatoru.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku
Je tteba zajistit, aby byl pacient o pouziti inhalatoru instruovan lékafem nebo 1ékarnikem.

Veskery nepouzity léCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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