Sp. zn. sukls193269/2022
Pribalova informace: Informace pro pacienta

Oreto 200 mikrogramii/6 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
beklometason-dipropionat/dihydrat formoterol-fumaratu

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li pripadné dalsi otazky, zeptejte se 1€kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Oreto a k cemu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Oreto pouZivat
Jak se pripravek Oreto pouZziva

MoZné nezadouci ucinky

Jak pripravek Oreto uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Oreto a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Oreto je roztok k inhalaci v tlakovém obalu, ktery obsahuje dvé 1écivé latky, které jsou
vdechovany usty a ptichazi ptimo do plic.

Tyto dvé 1éCivé latky jsou beklometason-dipropionat a dihydrat formoterol-fumaratu.

Beklometason-dipropionat nalezi do skupiny 1éCiv, ktera se nazyvaji kortikosteroidy, a které maji
protizanétlivé ucinky, snizuji otoky a podrazdéni v plicich.

Dihydrat formoterol-fumaratu patii do skupiny 1éciv, kterym tikame inhala¢ni bronchodilatatory
s dlouhodobym t¢inkem, a které uvolnuji hladké svaly v dychacich cestach a usnadnuji dychani.

Tyto dve 1éCivé latky spolecné usnadiiuji dychani tim, Ze odstraiiuji symptomy, jako je dusnost, sipani
a kasel u pacientl s astmatem a také pomahaji zabranit rozvoji pfiznakd astmatu.

Piipravek Oreto je urcen k 1é6¢bé astmatu u dospélych pacienti.

Jestlize Vam byl ptedepsan pripravek Oreto, je pravdépodobné, Ze:

- Vase astma nereaguje dostatecné na inhala¢ni kortikosteroidy a bronchodilatatory
s kratkodobym ucinkem, které uzivate dle potieby, nebo

- Vase astma dobie reaguje na 1écbu jak kortikosteroidy, tak dlouhodobé¢ piisobicimi
bronchodilatatory

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Oreto pouZivat

NepouZivejte piipravek Oreto



jestlize jste alergicky(a) na beklometason-propionat nebo dihydrat formoterol-fumaratu
pfipadné na kterékoli jiné latky obsazené v tomto piipravku (uvedené v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim pfipravku Oreto se porad’te s 1ékai‘em, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:

trpite onemocnénim srdce, jako je angina pectoris (bolest v srde¢ni oblasti a na hrudi), srde¢ni
selhani, zaZeni tepen, onemocnéni srdecnich chlopni nebo jind zndma srdecni porucha;

mate vysoky krevni tlak nebo je Vam znamo, Ze mate aneurysma (abnormalni rozsifeni cévni
stény);

mate poruchy srdec¢niho rytmu projevujici se zrychlenou nebo nepravidelnou srdecni frekvenci,
rychlym pulsem nebo busenim srdce (palpitacemi) nebo Vam bylo feceno, Ze mate zmény

na EKG;

mate zvySenou funkci §titné zlazy;

mate v krvi nizkou hladinu drasliku;

trpite poruchou funkce jater nebo ledvin;

mate cukrovku (inhalace vysokych davek formoterolu mohou zptisobit zvyseni hladiny
krevniho cukru a bude tedy pravdépodobné nutné ji kontrolovat na pocatku a ob¢as i v prubéhu
lécby);

mate nador nadledvin (znamy jako feochromocytom);

je u Vas planovana anestézie. Podle typu anestézie mize byt 1é¢ba piipravkem Oreto pferusena
nejméné 12 hodin pted planovanym vykonem;

se v soucasnosti 1é¢ite nebo jste se 1éCil(a) z tuberkulozy (TBC) nebo trpite zndmou virovou
nebo plisitovou infekei v hrudniku;

nesmite pit alkohol z jakéhokoli diivodu.

JestliZe se Vas tykaji nékteré z vySe uvedenych stavi, informujte o tom svého 1ékai‘e predtim,
neZ zacnete pripravek Oreto pouZzivat.

Jestlize mate néjaky zdravotni problém nebo alergii nebo si nejste jist(a), zda mizete piipravek Oreto
uzivat, porad’te se pred pouzitim ptipravku s 1ékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

Je mozna, Ze Vam lékai bude ob¢as mérit hladinu drasliku v krvi, zejména pokud je VaSe astma
zavazné. Stejn¢ jako mnoho jinych bronchodilatancii mtize pripravek Oreto zpusobit prudky pokles
hladiny drasliku v krvi (hypokalémii). Je to proto, Ze nedostatek kysliku v krvi v kombinaci

s nékterymi dal§imi lécbami, které mlizete uzivat spolecné s pfipravkem Oreto, miize pokles hladiny
drasliku zhorsit.

JestliZe jste dlouhodobé 1é¢en(a) vysokymi davkami inhala¢nich kortikosteroidi, je mozné, ze
budete potfebovat zvysenou davku kortikosteroidt ve stresovych situacich. Takové situace jsou napf.
piijeti do nemocnice po nehodé€, vazné zranéni nebo pred operacnim vykonem. V téchto piipadech se
osetfujici l€kat rozhodne, zda Vam davku kortikosteroida zvysi, a zda Vam piedepise jeste dalsi 1écbu
kortikosteroidy ve formé tablet nebo injekci.

JestliZe budete muset jit do nemocnice, nezapomerite si s sebou vzit vSechny 1éky a inhalatory,
vcetné piipravku Oreto, a také vSechny léky a tablety zakoupené bez 1€kai'ského predpisu, pokud
mozno v originalnim obalu.

Jestlize se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni, kontaktujte 1ékare.

Déti a dospivajici

Ptipravek Oreto neni urcen k 1€cbé déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Oreto



. Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat, véetné 1€k, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu. Je to
proto, ze ptipravek Oreto mize ovlivnit zptisob, jakym néekteré jiné 1éky ptisobi. Nekteré 1éky
mohou také ovlivnit zptisob, jakym puisobi ptipravek Oreto.

Informujte 1€kate, I1ékarnika nebo zdravotni sestru zejména tehdy, jestlize uzivate nektery
z nasledujicich lékiu:

o nekteré 1éky mohou zvySovat ucinky ptipravku Oreto a 1ékat Vas mtze chtit peclive sledovat,
pokud tyto 1éky uzivate (véetné nékterych 1€kt na HIV: ritonavir, kobicistat);
. 1éky s beta-blokatory. Beta-blokatory jsou 1éky pouzivané k 1é€bé mnoha onemocnéni, véetne

srdecnich problémd, vysokého krevniho tlaku a glaukomu (zvySeny tlak v ocich). Pokud musite
uzivat beta-blokatory, véetné ocnich kapek, mize byt uc¢inek formoterolu snizen nebo
formoterol nemusi viibec uc¢inkovat;

o beta adrenergni Iéky (Iéky, které plisobi stejnym zptisobem jako formoterol) mohou zvysit
ucinek formoterolu;

. 1éky na 1écbu abnormalniho srde¢niho rytmu (chinidin, disopyramid, prokainamid);

o léky k 1écbé alergickych reakci (antihistaminika);

o 1éky k 1écbé piiznakt deprese nebo dusevnich poruch, jako jsou inhibitory monoaminoxidazy
(napft. fenelzin a isokarboxazid), tricyklicka antidepresiva (napft. amitryptilin a imipramin),
fenothiaziny;

o léky k 1écbeé Parkinsonovy choroby (L-dopa);

. Iéky k 1é¢bé nedostate¢né Cinnosti §titné zlazy (L-thyroxin);

. léky obsahujici oxytocin (ktery zptisobuje stahy délohy);

o léky k 1écbeé dusevnich poruch, jako jsou inhibitory monoaminoxidazy (MAOI), v¢etné 1éka
s podobnymi vlastnostmi, jako jsou furazolidon a prokarbazin;

. léky k 1écbé srdecnich onemocnéni (digoxin);

. dalsi 1éky pouzivané k 1é¢b¢ astmatu (teofylin, aminofylin nebo steroidy);

o diuretika (mocopudné 1éky).

Informujte 1€kaie také v pripade, ze se chystate podstoupit celkovou anestezii pfi operaci nebo
pti zubnim zakroku.

Téhotenstvi a kojeni
S ucinky piipravku Oreto v t€¢hotenstvi nejsou klinické zkuSenosti.

Bez 1ékatského doporuceni nesmite piipravek Oreto pouZzivat, jestlize jste t€hotnd, domnivate se, ze
muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pripravek Oreto nema pravdépodobné vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Jestlize se vSak

u Vas vyskytnou nezadouci ucinky, jako jsou zavraté a/nebo ties, mize byt ovlivnéna Vase schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Oreto obsahuje alkohol

Tento pripravek obsahuje 9 mg alkoholu (ethanolu) v jednom vstiiku, coz odpovida 0,25 mg/kg na
davku ve dvou vstficich. Mnozstvi ve dvou vstficich tohoto 1éCivého pripravku odpovida méné nez
1 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1éCivém piipravku nemé zadné
znatelné ucinky.

3. Jak se pripravek Oreto pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynti 1ékafe nebo 1ékarnika. Jestlize si nejste jisty(a),
porad’te se s 1ékafem nebo lékarnikem.



Lékar Vas bude pravidelné kontrolovat, aby se ujistil, Ze uzivate optimalni davku piipravku Oreto.

svvr

Davkovani:

Dospéli a starsi pacienti:

Doporucena davka jsou dva vdechy dvakrat denné.
Maximalni denni ddvka jsou 4 vdechy.

Nezapomeiite: Inhalator ,,pro rychlou ulevu* méjte vZdy u sebe, abyste zabranil(a) zhorSeni
priznakii astmatu nebo nahlym astmatickym zachvatim.

OhroZeni pacienti:
Pro star$i pacienty neni tieba davku upravovat. O uzivani piipravku osobami s poruchou funkce jater
nebo ledvin nejsou dostate¢né udaje.

Déti a dospivajicich ve véku do 18 let:
Déti a dospivajici ve véku do 18 let nesméji tento 1éCivy ptipravek pouzivat.

Piipravek Oreto je ucinny pri lécbé astmatu v davce beklometason-dipropionatu, ktera miZe
byt niz§i neZ u nékterych jinych inhalatori obsahujicich tuto latku. JestliZe jste d¥ive pouZzival(a)
jiny inhalator obsahujici beklometason-dipropionat, Iékai* Vam doporuci, jakou davku
pripravku Oreto byste mél(a) k 1é¢bé astmatu uZivat.

Davku nezvySujte
Jestlize mate pocit, Ze 1€k neni dostate¢né ucinny, vzdy se pted zvySenim davky porad'te s I€karem.

JestliZe dojde ke zhorSeni astmatu:

Jestlize se Vase ptiznaky zhorsi nebo jsou obtizné zvladatelné (napf. jestlize Casteji pouzivate
inhalator ,,pro rychlou tlevu‘) nebo pokud pouziti inhalatoru ,,pro rychlou tlevu‘ nevede ke zlepSeni
ptiznakd, neprodlen¢ kontaktujte Iékate.

Je mozné, Ze se Vase astma zhorSuje a 1ékat Vam bude muset zménit davku piipravku Oreto nebo
Vam piedepsat alternativni 1é¢bu.

Zpisob podani

Piipravek Oreto je urcen k inhala¢nimu podani

Tento 1éCivy ptipravek je obsazen v tlakové nadobce v plastovém pouzdfe s naustkem. Na zadni strané
inhalatoru o obsahu 120 davek je pocitadlo davek a na zadni stran¢ inhalatoru o obsahu 180 davek je
indikator davek, které informuji, kolik davek jesté zbyva.

Pti kazdém stisknuti nadobky o obsahu 120 davek se uvolni davka léciva a pocitadlo ukaze snizeni
poctu davek o jednu. Davejte pozor, abyste inhalator neupustil(a). Pad mtze zpusobit, Ze pocitadlo
odecte davky.

U baleni o obsahu 180 davek ukazuje indikator davek jen pfiblizny pocet zbyvajicich davek (vstiiki)
v naddobce. Okénko indikatoru zobrazuje pocet zbyvajicich davek v inhalatoru v intervalu po dvaceti
(napt. 180, 120, 100, 80 atd.). Zbyva-li 20 davek a na displeji se zobrazi ¢islo 20, znamena to, ze je
nadobka témét prazdna.

Kdyz se vycerpa 180 davek, zobrazi se na displeji €islo 0.



Pocitadlo se prestane na hodnoté ,,0° pohybovat .

Testovani inhalatoru
Pfed prvnim pouzitim inhalatoru nebo jestlize jste nepouzil(a) inhalator po dobu minimalné 14 dnd,
otestujte inhalator, abyste se ujistil(a), zda spravné funguje.

. Odstrante ochranny kryt z naustku

. Drzte inhalator ve vzptimené poloze s naustkem smérem doltl.

. Nasmérujte naustek od sebe a pevné stisknéte tlakovou nadobku, aby se uvolnila jedna davka.

. Pokud jste inhalator nepouzili po dobu 14 dnti nebo déle jednou pevné zatlacte nadobku, abyste
uvolnili jednu davku.

. Pokud pouzivate inhalator poprvé, pevng stisknéte nadobku 1krat, abyste uvolnili davku a
nadobku stlacili.

. Zkontrolujte pocitadlo davek. Jestlize testujete inhalator o 120 davkach poprvé, pocitadlo davek

ma ukazovat 120.

° Zkontrolujte indikator davek. Jestlize testujete inhalator o 180 davkach poprvé, indikator davek
ma ukazovat 180.

INDIKATOR
DAVEK
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Jak pouzivat inhalator
Pokud je to mozné, pti inhalaci stlijte nebo sed’te ve vzpiimené poloze.

Pted pouzitim inhalatoru zkontrolujte pocitadlo ddvek nebo indikator davek, abyste zjistil(a),
kolik davek zbyva. Jestlize je zde ,,0”, znamena to, Ze je inhalator prazdny — zlikvidujte jej a
potid’te si novy.

25, |5 % /-

1) 2) 3) 4) 5)

1. Sejméte ochranny kryt naustku a presvédcte se, ze naustek je Cisty, bez prachu a necistot nebo
jinych cizich téles (obr. 1).

2. Vydechnéte pomalu a dlouze (obr. 2).

Drzte tlakovou nadobku svisle dnem vzhiiru, vloZte naustek do ust a pevng ho seviete rty. Do

naustku nekousejte (obr. 3).

4, Nyni se pomalu a hluboce nadechnéte usty. Poté, co se za¢nete nadechovat, silné zmacknéte
horni ¢ast inhalatoru pro uvolnéni jednoho vstiiku. Jestlize nemate dostatecnou silu v rukach,
chyt’te inhalator obéma rukama tak, Ze na horni ¢ast inhalatoru polozite ukazovacky a na jeho
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spodni ¢ast place (obr. 4).
5. Co nejdéle zadrzte dech a nakonec vyndejte inhalator z st a pomalu vydechnéte. Nevydechujte
do inhalatoru (obr. 5)

Jestlize potiebujete vice nez jeden vdech, pockejte nejméné pill minuty a pak opakujte postup od bodu
2 do bodu 5.

Dilezité: Neprovadéjte kroky 2 az 5 piilis rychle.

Po pouziti uzavtete inhalator ochrannym krytem a zkontrolujte pocitadlo davek u inhalatoru
0 120 déavkach a indikator davek u inhalatoru o 180 davkach, kde se odecte pocet vyuzitych vdechd.

Abyste snizil(a) riziko plisiiové infekce v tistech a v krku, vyplachnéte si usta vodou nebo si
vykloktejte, ptipadné si po kazdém pouziti inhalatoru vycistéte zuby.

Kdy vyménit inhalator za novy

Jestlize pocitadlo nebo indikator ddvek ukazuje ¢islo 20, je tfeba mit pfipraveny novy inhalator.
Jestlize pocitadlo ¢i indikator ukazuji 0, inhalator nepouzivejte, protoze nddobka jiz nemusi obsahovat
plnou davku piipravku, a zacnéte pouzivat novy inhalator.

JestliZe vidite po inhalaci mlZny plyn vychazejici z inhalatoru nebo Vasich ust, znamena to, Ze

pripravek Oreto nepronikl do plic tak, jak mél. Aplikujte si jeSté jednu davku — opakujte postup
od bodu 2.

Jestlize se domnivate, ze ucinek piipravku Oreto je pfili$ silny nebo nedostatecny, sdélte to 1€kati nebo
lékarnikovi.

Jestlize je pro Vas spravna koordinace nadechu a stisku inhalatoru pii aplikaci pfili$ obtizna, miZzete
pouzit nastavec AeroChamber Plus. Informujte se u svého lékare, 1ékarnika nebo sestry.

Peclive si preététe pribalovou informaci, ktera je dodavana s inhala¢nim nastavcem AeroChamber
Plus a postupujte podle pokyntl, jak nastavec pouzivat a jak ho Cistit.

Cisténi
Inhalator je tfeba Cistit jednou tydné.
Pfi CiSténi neodstranujte tlakovou nadobku z davkovace a nepouzivejte vodu ani jiné tekutiny.

Jak cistit inhalator:

1. Odstrante ochranny kryt z ndustku vytaZzenim z inhalatoru.
2. Otfete vnitini 1 vnéjsi ¢ast ndustku a davkovac Cistou suchou latkou nebo papirovym
kapesnikem.

3. Nasad’te kryt naustku.
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Oreto, neZ jste mél(a):

o Predavkovani formoterolem muze vyvolat nasledujici ptiznaky: pocit nevolnosti, nevolnost,
zrychlenou srde¢ni ¢innost, buseni srdce, nepravidelnosti srdecniho rytmu, nékteré zmény
na EKG (zdznamu srdec¢ni aktivity), bolest hlavy, chvéni, ospalost, pfekyseleni krve, snizeni
hladiny drasliku v krvi, zvyseni hladiny krevniho cukru. Lékar Vam pravdépodobné vysetii
hladinu drasliku a glukézy v krvi.



o Predavkovani beklometason-dipropionatem muze vést k do¢asnému oslabeni funkce nadledvin,
které spontann¢ odezni béhem nékolika dnti. Lékai Vam pravdépodobné vysetii hladinu
kortizolu v krvi.

JestliZe se u Vas objevi kterékoli z téchto priznaki, obrat’te se, prosim, na lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Oreto

Vezmeéte si dalsi davku, jakmile si vzpomenete. Jestlize je jiz témet doba pro uziti dalsi davky, neberte
si zapomenutou davku, ale uzijte dalsi davku ve spravny cas. Nezdvojnasobujte davky, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Oreto

Jestlize se citite 1épe, neptestavejte pripravek Oreto uzivat ani nesnizujte davku. Jestlize to chcete
udélat, sdélte to 1€kati. Piipravek Oreto je tfeba uzivat pravidelné, i kdyz nemate zadné ptiznaky
onemocnénti.

Jestlize mate jakékoliv dalsi dotazy, jak pripravek Oreto uzivat, obrat'te se na lékaie nebo 1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mize i pripravek Oreto zpiisobovat nezddouci ucinky, které se ale

nemusi vyskytnout u kazdého.

Jako i u jinych inhalacnich 1éCiv, existuje okamzité po uziti piipravku Oreto riziko zhorSeni dusnosti a
sipani. To je znamo jako paradoxni bronchospasmus. Jestlize se objevi, okamzité PRERUSTE
uzivani pripravku Oreto a ihned pouZijte inhala¢ni 1€k s rychlym nastupem ucinku k potlaceni
ptiznaki dusnosti a sipani. Zaroven ihned vyhledejte 1ékare.

Sdélte okamzité 1ékari, jestlize zjistite jakoukoliv reakci z precitlivélosti, jako je kozni alergie,
sveédéni ktize, kozni vyrazka, zarudnuti kiize, otoky ktize nebo sliznic, pfedevsim v oblasti oci,
obli¢eje, rtu a krku.

Ostatni nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize podle frekvence jejich vyskytu:

Casté: (postihujici az 1 z 10 osob):

. plisiiové infekce (v ustech a v krku)
. bolest hlavy
. chrapot

. bolest v krku

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):

. buseni srdce, nezvykle rychly srde¢ni tep a poruchy srde¢niho rytmu
. nékteré zmeény na elektrokardiogramu (EKG)

. zvyseni krevniho tlaku

. ptiznaky podobné chtipce

. zanét nosnich dutin

. ryma

. zanét ucha

. podrazdéni hrdla

. kasel a produktivni kasel

. astmaticky zachvat



plisiiové infekce pochvy

nevolnost

abnormalni nebo zhorSené vnimani chuti
paleni rtl

sucha tsta

potize s polykanim

poruchy traveni

zalude¢ni nevolnost

prijem

bolest svalt a svalové kiece

zarudnuti v oblasti obliceje a krku
zvySeny prutok krve nékterymi tkanémi v téle
nadmérné poceni

chvéni

neklid

zavrat’

koptivka nebo vyrazka

zmény u neékterych slozek krve:

. pokles poctu bilych krvinek

. zvySeni poc¢tu krevnich desticek

. pokles hladiny drasliku v krvi

. zvyseni hladiny cukru v krvi

. zvySeni hladiny inzulinu, volnych mastnych kyselin a ketonii v krvi

U pacientt s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) byly také jako ,,méné Casté* zjistény
nasledujici nezadouci ucinky:

zapal plic; Sdélte 1ékari, pokud se u Vas objevi nasledujici ptiznaky: zvys$ena tvorba hlenu,
zmeéna barvy hlenu, horecka, zesileny kasel, zhorSeni problémt s dychanim

sniZzeni mnozstvi kortizolu v krvi, coz je zptisobeno ucinkem kortikosteroidl na nadledviny
nepravidelny srdec¢ni rytmus

Vzacné (postihujici az 1 z 1 000 osob)

tlak na hrudi

pocit vynechani srde¢niho tepu (zptisobeny piredéasnym stazenim srde¢nich komor)
snizeni krevniho tlaku

zanét ledvin

otok ktize a sliznice pretrvavajici nékolik dni

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 osob)

dusnost

zhorSeni astmatu

pokles poctu krevnich desticek
otoky rukou a nohou

Pouzivani vysokych davek inhala¢nich kortikosteroidi po dlouhou dobu miiZe ve velmi
vzacnych piipadech mit vliv na fungovani celého téla. Takové priznaky zahrnuji:

problémy s fungovanim nadledvin (adrenosuprese)
snizeni mineralni hustoty kosti (fidnuti kosti)
zpomaleni rastu (u déti a dospivajicich)

zvyseny nitroocni tlak (glaukom)

Sedy zakal

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych adaji urcit)

problémy se spankem
deprese nebo pocit uzkosti
nervozita



. nadmérné vzruseni nebo podrazdénost.

Tyto priznaky se Cast&ji vyskytuji u déti, ale frekvence neni znama:
. rozmazané vidéni

Hlé8eni nezddoucich ucinki

Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Oreto uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Jedno baleni obsahuje jeden inhaldtor o 120 davkdch nebo 180 davkdach
Pro lékarnika:

Pied vydejem pacientovi: uchovavejte inhalator v chladni¢ce (pii 2—8 °C) maximalné 18 mésict.

Na samolepici stitek obsazeny v baleni napiste datum vydeje ptipravku pacientovi a Stitek nalepte

na inhalator. Ujistéte se, Ze mezi datem vydeje a datem pouzitelnosti vytisténym na obalu jsou alespon
3 mésice.

Pro pacienta:

Uchovavejte inhalator pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte ptipravek Oreto po uplynuti 3 mésicii ode dne, kdy jste vyzvedl(a) inhalator v Iékarné a
nikdy nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Dwojité nebo trojité baleni obsahuje dva nebo tii inhaldtory o 120 nebo 180 davkdch

Pfed pouzitim: Uchovavejte inhalatory v chladni¢ce (od 2 do 8 °C)

Po prvnim pouziti: Uchovavejte pti teploté do 25 °C po dobu maximalné 3 mésici. Pokazdé,
kdyz zacnete pouzivat inhalator, zapiSte datum prvniho pouziti na stitek, ktery je soucasti baleni,
a Stitek nalepte na pouzity inhalator. Inhalator nesmi byt uzivan po dob¢ delsi nez 3 mésice od
prvniho pouziti. Nikdy jej nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je stanovena na
krabicce a Stitku za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Chranite pted mrazem.

Jestlize byl inhalator vystaven velmi nizkym teplotam, pfed pouzitim jej zahtivejte nékolik minut
v dlanich. Nikdy nezahtivejte nadobku jinym zptsobem.

Varovani: Nadobka obsahuje roztok pod tlakem. Nikdy nevystavujte nddobku teplotam vys$$im
nez 50 °C. Nadobku nepropichujte.


file://///10.240.138.29/registrace%20cz/REGISTRACE/--==MEDA==--/---%20LÃ�KY%20---/Dymistin-Dymistalan-Dymolin-Flutista/Variations/3%20-%20renewal%20application%20_2017/Dymistin/CHECKED%2016.5.2018/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. VSechny
pouzité, ¢asteéné pouzité a nepouzité inhalatory vrat'te svému lékarnikovi k likvidaci. Tato
opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Oreto obsahuje
Lécivymi latkami jsou beklometason-dipropionat a dihydrat formoterol-fumaratu.

Jedna odmétena davka z inhalatoru obsahuje 200 beklometason-dipropionatu a 6 mikrogramu
dihydratu formoterol-fumaratu. To odpovida podané davce z naustku 177,7 mikrogrami
beklometason-dipropionatu a 5,1 mikrogramu dihydratu formoterol-fumaratu.

Pomocnymi latkami jsou: norfluran (HFA 134-a), bezvody ethanol, roztok kyseliny chlorovodikové 1
mol/L.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.

Jeden inhalator o 120 davkach obsahuje 8,15 g HFA-134a, coz odpovida 0,012 tunam ekvivalentu
CO2 (potencial globalniho oteplovani GWP = 1 430).

Jeden inhalator o 180 davkach obsahuje 11,2 g HFA-134a, coz odpovida 0,016 tunam ekvivalentu
CO2 (potencial globalniho oteplovani GWP = 1 430).

Jak pripravek Oreto vypada a co obsahuje toto baleni

Oreto je inhala¢ni roztok v tlakovém hlinikovém obalu uzavieném odmérmym ventilem a
zasazeném do bilého plastového davkovace, ktery obsahuje pocitadlo davek (inhalator
0 120 déavkach) nebo indikator davek (inhalator o 180 davkach) a zeleny ochranny kryt.

Jedno baleni obsahuje:

1 tlakova nadobka (s obsahem 120 davek) nebo

2 tlakové nadobky (kazda s obsahem 120 davek) nebo
3 tlakové nadobky (kazda s obsahem 120 davek) nebo
1 tlakova naddobka (s obsahem 180 davek)

3 tlakové nadobky (kazdé s obsahem 180 davek)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

Genetic S.p.A.
Contrada Canfora

84084 Fisciano (SA)
Italie
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Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy

Belgie

Beclometasone/Formoterol EG 200/6 microgram/dosis aérosol, oplossing

Ceska republika Oreto

Déansko
Estonsko
Finsko
Francie
Chorvatsko
Island
Italie

Litva
Lotyssko
Némecko
Nizozemsko
Norsko
Polsko
Rakousko
Rumunsko
Recko
Slovenska

republika
Svédsko

Laberon
Bedufora
Oparta 200 mikrog / 6 mikrog/annos inhalaatiosumute, liuos

BECLOMETASONE / FORMOTEROL EG 200 / 6 microgrammes/dose,
solution pour inhalation en flacon pressurisé
Laberon 200/6 mikrograma po potisku, stlaceni inhalat, otopina

Laberon
BECLOMETASONE E FORMOTEROLO EG

Bedufora 200 mikrogramy/6 mikrogramai/spiisnyje suslégtasis jkvepiamasis
tirpalas

Bedufora 200 mikrogrami/6 mikrogrami izsmidzinajuma aerosols

inhalacijam, zem spiediena, Skidums

Beclometason/Formoterol AL 200 Mikrogramm/6 Mikrogramm pro Inhalation
Druckgasinhalation, Losung

Beclometason/Formoterol CF 200/6 microgram/dosis, aérosol, oplossing

Laberon

Bedufora

Beclometason/Formoterol STADA 200 Mikrogramm /6 Mikrogramm pro
Spriihstofl Druckgasinhalation, Lésung

Beclometazona /Formoterol Stada, 200/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat
presurizata

Beclometasone+Formoterol / STADA

Beklometason-formoterol STADA 200/6 mikrogramov/davka

Oparta 200 mikrogram/6 mikrogram per dos inhalationsspray, [0sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 1. 2025

11



