Pribalova informace: informace pro pacienta

Eklira Genuair 322 mikrogrami prasek k inhalaci
aclidinium (aclidinii bromidum)

' Tento pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci u€inky, které se u Vés vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez zanete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znadmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Eklira Genuair a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Eklira Genuair pouZivat
Jak se pripravek Eklira Genuair pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Eklira Genuair uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Inhalator Genuair: Navod k pouziti

Nk W=

1. Co je pripravek Eklira Genuair a k ¢emu se pouzZiva

Co je pripravek Eklira Genuair

Lécivou latkou piipravku Eklira Genuair je aklidinium-bromid, ktery patii do skupiny 1€kti zvanych
bronchodilatancia. Bronchodilatancia uvoliuji dychaci cesty a pomdhaji udrzovat oteviené
pradusinky. Eklira Genuair je suchy prasek v inhalatoru, ktery Vam pii vdechnuti dostane 1é¢ivou
latku ptimo do plic. Tim se usnadiiuje dychani pacientd s chronickou obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN).

K ¢emu se pripravek Eklira Genuair pouziva

Eklira Genuair je ur€en k udrzovani dychacich cest otevienych a k ulevé od ptiznakit CHOPN, coz je
zavazné chronické onemocnéni plic charakterizované dychacimi obtizemi. Pravidelné pouzivani
pripravku Eklira Genuair Vam miize pomoci, pokud trvale trpite dusnosti souvisejici s Vasim
onemocnénim, a pomtize minimalizovat dopady onemocnéni na Vas kazdodenni zivot.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Eklira Genuair pouzivat

NepouZzivejte piipravek Eklira Genuair

- jestlize jste alergicky(a) na aklidinium-bromid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste alergicky(4) na atropin nebo ptibuzné bronchodilatacni 1éky, naptiklad ipratropium,
tiotropium nebo oxitropium.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Eklira Genuair se porad’te se svym l¢kafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou:

- pokud jste mé¢l(a) nedavno potize se srdcem.

- pokud vidite kruhy kolem svétel nebo barevnych obrazi (zeleny zakal, glaukom).

- pokud mate zvétSenou prostatu, problémy s mocenim nebo nepriichodny mocovy méchyi.

Eklira Genuair je indikovan k udrzovaci 1écbé a nesmi se pouzivat k 1é¢bé nahlych zachvatii dusnosti
nebo sipani. Pokud se Vase ptiznaky CHOPN (dusnost, sipani, kasel) nezlepsi nebo pokud se zhorsi,
musite co nejdiive vyhledat svého lékare.

Sucho v tstech, které bylo pozorovano ve spojitosti s 1éky podobnymi piipravku Eklira Genuair, mize
byt po dlouhodobém pouzivani Vaseho 1éku spojeno s vyskytem zubniho kazu. Proto prosim
nezapominejte vénovat pozornost ustni hygien¢.

Pripravek Eklira Genuair ihned piestante pouzivat a vyhledejte 1ékaiskou pomoc:
- pokud se u Vas bezprosttedné po pouziti tohoto 1éku objevi tisefi na hrudi, kasel, sipani nebo
dusnost. Mlize se jednat o zndmky stavu zvané¢ho bronchospasmus.

Déti a dospivajici
Ptipravek Eklira Genuair nesmi pouzivat déti a dospivajici mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Eklira Genuair
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud jste uzival(a) nebo uzivate podobné 1éky na dychaci problémy,
napftiklad 1éky obsahujici tiotropium nebo ipratropium. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékatfem nebo Iékarnikem. PouZiti ptipravku Eklira Genuair s témito 1éky se nedoporucuje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat. Jste-li téhotna nebo
kojite, nesmite ptipravek Eklira Genuair pouzivat, pokud Vam to nedoporuéi Vas 1ékar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek EKlira Genuair mize mit maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Tento 1ék
mize zpisobit bolesti hlavy, zavrat’ nebo rozmazané vidéni. Pokud se u Vés objevi néktery z téchto
nezadoucich G¢inku, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud bolest hlavy
neodezni, nevymizi pocit zavraté a VaSe vidéni se nevrati k normalnimu stavu.

Eklira Genuair obsahuje laktézu
Pokud Vam Vas Iékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek pouzivat.



3. Jak se pripravek Eklira Genuair pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

- Doporucend davka ptipravku je jedna inhalace (vdechnuti) dvakrat denné rano a vecer.

- Utinek piipravku Eklira Genuair trva 12 hodin, takZe byste se méli snazit pouZivat inhalator
Eklira Genuair kazdé rano a kazdy vecer ve stejnou dobu. Tim bude zajisténa vzdy dostatecna
hladina 1éku ve Vasem t¢le, kterda Vam usnadni dychani v prib&hu celého dne a noci. To Vam
také pomuze si lépe zapamatovat, ze si mate 1€k vzit.

Doporuéenou davku mohou pouzivat star§i pacienti i pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater.
Neni tfeba upravovat davku.

CHOPN je dlouhodobé onemocnéni, a proto se doporucuje pouzivat ptipravek Eklira Genuair kazdy
den, dvakrat denné a nikoli pouze v dobé, kdy se objevi dychaci obtiZe nebo jiné piiznaky CHOPN.

Zpisob podani
Tento 1é¢ivy piipravek je uren k inhala¢nimu podani.

Pokyny k pouziti inhalatoru Genuair najdete v ¢asti 7 na konci piibalové informace. Pokud si nejste
jisty(4), jak ptipravek Eklira Genuair pouZzivat, porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Eklira Genuair mtizete pouzit kdykoli, pied jidlem nebo po jidle nebo piti.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Eklira Genuair, nez jste mél(a)
Domnivate-li se, ze jste pouzil(a) vice ptipravku Eklira Genuair, nezZ jste mé¢l(a), porad'te se se svym
lékarem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Eklira Genuair

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku pfipravku Eklira Genuair, vdechnéte davku, jakmile si na to
vzpomenete. Pokud se vSak jiz blizi doba Vasi dalsi davky, preskocte vynechanou davku.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Eklira Genuair
Tento 1€k je uréen k dlouhodobému uzivani. Chcete-li 1é¢bu ukoncit, nejprve se porad’te se svym
lékatem, protoze Vase priznaky by se mohly zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezaddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1000). Pokud
Vam za¢ne otékat tvar, hrdlo, rty nebo jazyk (coz mize, ale nemusi byt doprovazeno potizemi

s dychanim nebo polykanim), objevi se zavrat’ nebo mdloba, zrychleny srde¢ni tep nebo pokud se Vam
na kuzi objevi velmi svédivé pupinky (kopfivka), prestante pouzivat tento 1ék a okamzité vyhledejte
svého lékare; mlize se jednat o piiznaky alergické reakce.

Pfi pouzivani ptipravku Eklira Genuair se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky:
Casté: mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10
- Bolest hlavy



- Zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida)
- Nachalzeni (zanét nosohltanu)

- Kasel

- Prijem

- Pocit na zvraceni

Meéné casté: mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100
- Zavrat

- Sucho v ustech

- Zanét sliznice Ustni dutiny (stomatitida)
- Chrapot (dysfonie)

- Zrychleny srdec¢ni tep (tachykardie)

- Buseni srdce (palpitace)

- Obtizné moceni (retence moci)

- Rozmazané vidéni

- Vyrazka

- Svédéni kize

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny

V této ptibalové informaci. Nezddouci G€¢inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inku uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich G¢inkti mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Eklira Genuair uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na oznaceni inhalatoru a na
krabicce za ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Inhalator uchovavejte v sacku az do doby, nez zac¢nete 1&¢ivy piipravek pouzivat.
Pouzijte do 90 dnti po otevieni sacku.

Pripravek Eklira Genuair nepouzivejte, pokud si v§imnete, Ze je obal poskozeny nebo vykazuje
znamky pokusti o otevieni.

Po pouziti posledni davky musite inhalator zlikvidovat.. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do
odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz
nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Eklira Genuair obsahuje

- Lécivou latkou je aclidinii bromidum. Jedna podana davka obsahuje aclidinii bromidum
375 mikrogramti, coz odpovida 322 mikrogramtm aklidinia.

- Pomocnou latkou je laktéza (viz bod 2 ,,Eklira Genuair obsahuje laktézu®).

Jak pripravek Eklira Genuair vypada a co obsahuje toto baleni

Eklira Genuair je bily nebo témér bily prasek.

Inhalator Genuair ma bilou barvu a je opatfen integrovanym indikatorem davek a zelenym
davkovacim tla¢itkem. Naustek je kryty snimatelnym zelenym ochrannym krytem. Dodava se
Vv plastovém sacku.



Dodavané velikosti baleni:

Krabicka obsahujici 1 inhalator s 30 davkami.
Krabicka obsahujici 1 inhalator s 60 davkami.
Krabicka obsahujici 3 inhalatory po 60 davkach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 20.4.2017

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.




7. Inhalator Genuair: navod k pouziti

Tato ¢ast obsahuje informace o pouziti inhalatoru Genuair. Mate-li jakékoli otazky tykajici se
pouzivani inhalatoru, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Pied pouzitim inhalatoru Genuair si prosim piectéte cely navod.

Seznameni s pripravkem Eklira Genuair: Vyjméte inhalator Genuair ze sacku a seznamte se s jeho
soucastmi.

Indikator

davek Zelené tlacitko

Ochranny

kryt

Barevné kontrolni
wremmmm=n-- OKE&Nko

Naustek

krytu 2 kroky:

B

B

Krok 1: Stisknéte a UVOLNETE zelené tlagitko a iplné vydechnéte mimo inhalator.
Krok 2: Rty pevné obemknéte ndustek a SILNE a ZHLUBOKA vdechnéte pfes inhalator.

Po inhalaci nezapomerite znovu nasadit ochranny kryt.

Ptiprava

Pted prvnim pouzitim roztrhnéte zataveny sacek podél zafezu a vyjméte inhalator Genuair.

Kdyz si cheete vzit svou davku 1éku, sejméte ochranny kryt tak, ze zlehka stisknete Sipky
vyznacené na obou stranach a vytahnete kryt ven (viz obrazek 1).

OBRAZEK 1

Prohlédnéte si ndustek, zda neni ucpany.




. Podrzte inhalator Genuair vodorovné naustkem smérem k sobé tak, aby zelené tlacitko
sméfovalo rovné nahoru (viz obrazek 2).

Drzte tak, aby zelené tlacitko
sméfovalo rovné nahoru.
NENAKLANEJTE.

OBRAZEK 2

KROK 1: STISKNETE zelené tladitko zcela dolii a pak jej UVOLNETE (viz obrazky 3 a 4).

ZELENE TLACITKO NEDRZTE STISKNUTE.

STISKNETE zelené tlacitko  yyQLNETE zelené tlagitko
zcela doll

g N

~

OBRAZEK 3 OBRAZEK 4



Zastavte a zkontrolujte: Ujistéte se, Ze je davka pripravena k inhalaci
o Ujistéte se, Ze barevné kontrolni okénko se zbarvilo zelené (viz obrazek 5).

e Zelené kontrolni okénko potvrzuje, Ze 1€k je ptipraven k inhalaci.

Pripraveno k pouziti

ZE|

OBRAZEK 5



POKUD BAREVNE KONTROLNI OKENKO ZUSTANE CERVENE, ZNOVU, PROSIM,
STISKNETE A UVOLNETE TLACITKO (VIZ KROK 1).

o Nez si vlozite inhalator do ust, Gplné vydechnéte. Nevydechujte do inhalatoru.

KROK 2: Rty pevné obemknéte naustek inhalatoru Genuair a SILNE a ZHLUBOKA vdechnéte pies
naustek (viz obrazek 6).

-Timto silnym a hlubokym vdechnutim se 1ék dostane do plic.

POZOR: NEDRZTE ZELENE TLACITKO
STISKNUTE V PRUBEHU INHALACE.

NESPRAVNE
i
V = X

o V pribéhu vdechovani uslysite ,, KLIKNUTI*, které signalizuje, Ze pouZivate inhalator Genuair
spravng.

o Pokracujte ve vdechovani i poté, co uslysite ,, KLIKNUTI* inhaldtoru, abyste zajistili podani
celé davky.

o Vyjméte inhalator Genuair z ust a zadrzte dech tak dlouho, jak to bez potizi snesete, a potom
pomalu vydechnéte nosem.

Poznamka: Neékteti pacienti mohou mit pfi inhalaci 1éku mirné sladké nebo nahotklé chutové vjemy
nebo mohou pocitovat hruby povrch v tstech v zavislosti na pacientovi. Pokud po inhalaci necitite
zadnou chut’ ani nemate zadné zvlastni pocity, neopakujte davku.

Ukoncete podavani a zkontrolujte: Ujistéte se, Ze jste inhalovali spravné

. Ujistéte se, Ze se kontrolni okénko zbarvilo Cervené (viz obrazek 7). To potvrzuje, Ze jste
spravné inhalovali celou davku.
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CERV

POKUD BAREVNE KONTROLNI OKENKO ZUSTANE ZELENE, ZNOVU PROSIM SILNE
A ZHLUBOKA VDECHNETE PRES NAUSTEK (VIZ KROK 2).

o Pokud okénko nezméni barvu na ¢ervenou, mozna jste neuvolnili zelené tla¢itko pied inhalaci
nebo jste inhalaci neprovedli spravné. Pokud k tomu dojde, zkuste to znovu.
Ujistéte se, Ze jste UVOLNILI zelené tlacitko a provedli SILNY a hluboky nadech pres naustek.

Poznamka: Nejste-li schopni provést inhalaci spravné po nékolika pokusech, porad’te se s 1ékatem.

o Jakmile se okénko zbarvi Cervené, nasad’te zpct ochranny kryt tak, Ze jej zatlacite na naustek
(viz obrazek 8).

Kdy byste méli dostat novy inhalator Genuair?

o Inhalator Genuair je vybaven indikatorem davek, ktery ukazuje piiblizny pocet davek
zbyvajicich v inhalatoru. Indikator davek se pomalu pohybuje doli a odpocitava davky po
desitkach (60, 50, 40, 30, 20, 10, 0), (viz obrazek A). Jeden inhaldtor Genuair obsahuje
nejméné 60 davek.

Kdyz se na indikatoru davek objevi €erveny pruhovany pas (viz obrazek A), znamena to, Ze se blizi
posledni davka a méli byste dostat novy inhalator Genuair.
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Indikator davek odpoc¢itava po 10:
60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

" Cerveny pruhovany pas

OBRAZEK A

Poznamka: Pokud se Vam zda, ze je inhaldtor Genuair poskozeny, nebo pokud ztratite kryt, musite
inhaldtor vyménit. Inhalator Genuair SE NEMUSI ¢istit. Pokud si jej vSak piejete vycistit, otiete
vngjsi povrch naustku suchou buni¢inou nebo papirovym kapesnikem.

K ¢isténi inhaldtoru Genuair NIKDY nepouzivejte vodu, protoZe by mohla 1ék poskodit.
Jak poznite, Ze je inhaliator Genuair prazdny?

. Kdyz se uprostted indikatoru davek objevi 0 (nula), méli byste pokraCovat v uzivani davek
zbyvajicich v inhalatoru Genuair.

. Kdyz je k inhalaci pfipravena posledni davka, zelené tlacitko se nevrati do upIné horni pozice,
ale zlstane zablokované ve stfedni pozici (viz obrazek B). I kdyz je zelené tla¢itko zablokované,
je mozno provést inhalaci posledni davky. Poté jiz inhaldtor Genuair nelze znovu pouzit a
musite zacit pouzivat novy inhalator Genuair.

s a

Zablokovano

\\— —/
OBRAZEK B
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