Sp. zn. sukls60851/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Vetuno 0,02 mg/0,05 mg/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
ipratropium-bromid/fenoterol-hydrobromid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsdn Vam. Nedévejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je VETUNO a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete VETUNO uZivat
3. Jak se VETUNO uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak VETUNO uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je VETUNO a k ¢emu se pouZiva

Vs inhalator obsahuje kombinaci dvou 1é¢ivych latek, ipratropium-bromidu a fenoterol-
hydrobromidu. Tyto latky funguji tak, Ze oteviraji dychaci cesty.

Vas inhalator se pouziva k usnadnéni dychani, pokud mate:

* ,chronickou obstrukéni plicni nemoc®, coz je nazev pro skupinu plicnich onemocnéni
vcetné ,,rozedmy plic a ,,chronické bronchitidy*.

* bronchialni astma (obvykle znamé jako ,,astma“).

Pokud potiebujete dlouhodobou 1éc¢bu, mlize Vam lékat predepsat i jiny 1€k (nazyvany

© o wae

Tento 1€k se pouziva u dospélych a déti starSich 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete VETUNO uZivat
Neuzivejte VETUNO

- jestlize jste alergicky(4) na lécivé latky fenoterol-hydrobromid, ipratropium-bromid nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6)

- pokud jste alergi¢ti na podobné 1éky, které obsahuji atropin, nebo na 1éky podobné atropinu

- pokud Vam lékart sdélil, Ze mate srde¢ni problém zvany ,.hypertrofickéa obstrukéni
kardiomyopatie®

- pokud mate zrychleny srdecni tep (tzv. ,,tachyarytmie®).

Upozornéni a opatieni
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Varovani! Pokud sipete nebo mate potiZze s dychanim, okamzité kontaktujte svého 1ékare.
Tento inhalator muze zpisobit stav znamy jako paradoxni bronchospasmus, ktery zhorSuje dychani
nebo sipani a mtze byt zivot ohrozujici. Pokud Vy nebo Vase dité po pouziti tohoto 1¢ku kaslete, mate

potize s dychanim, jste dusny nebo sipete, okamzité kontaktujte svého 1ékate.

Pted uzitim tohoto 1€ku se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

. mate cukrovku,

. mate srde¢ni nebo obéhové problémy, nebo jste nedavno prodélali infarkt myokardu,
. mate hyperaktivni Stitnou Zlazu,

. jste nékdy mél(a) vzacny, nezhoubny nador zvany ,,feochromocytom*.

. mate glaukom nebo Vam bylo feceno, ze se u Vas miize rozvinout,

. jste muz s problémy s prostatou,

. mate problémy s moc¢enim,

. mate problémy s ledvinami,

. mate problémy s jatry,

. mate cystickou fibrézu.

Varovani! Vas 1ékat Vas musi poucit o spravném pouzivani inhalatoru. Je tfeba dbat na to, aby se 1ék
nedostal do o¢i.

Dopingové testy
Pokud musite v rdmci rutinniho dopingového testu poskytnout vzorek moci, informujte osobu, ktera test
provadi, Ze uzivate tento 1ék. Mlze totiz vést k pozitivnimu vysledku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a VETUNO

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je to proto, ze Vas inhalator mtize ovlivnit ti€inek n€kterych jinych Iéka. Také nekteré dalsi 1€ky

mohou ovlivnit u¢inek Vaseho inhalatoru.

Zejména informujte svého lékare nebo lékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich l1éki:

. Léky nazyvané ,,anticholinergika‘“. Mohou se pouzivat k 1é¢b¢ koliky, Parkinsonovy

choroby, problémii s mo¢enim nebo nedostatecné kontroly nad mo¢ovym méchytfem nebo stievy

. Léky na podporu dychani

. Steroidni 1éky, jako je prednisolon

. Léky na depresi

. Léky nazyvané ,,beta-blokatory“, jako je propranolol. Mohou se pouzivat k 1é¢b¢ srde¢nich
problémii a vysokého krevniho tlaku.

. Digoxin — pouziva se pii rychlém srde¢nim tepu nebo srde¢nim selhani

Operace

Nékteré plyny pouZzivané pii operacich (anestetické plyny) mohou ovlivnit G¢inek VaSeho Iéku.
Pokud se chystate na operaci, nezapomeiite 1ékati, zubnimu Iékafi nebo anesteziologovi sdélit, ze
uzivate Ipratropium/Fenoterol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Vas lékat Vam tento 1€k predepiSe pouze po peclivém zvazeni rizik a piinosu.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Mohou se u Vas vyskytnout nezadouci G¢inky, jako jsou zavraté, ties, o¢ni problémy véetné
rozmazaného vidéni. Pokud k tomu dojde, netid’te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje.
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Piipravek Vetuno obsahuje alkohol
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 13,72 mg alkoholu (ethanolu) v jedné odmétfené davce.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto [éCivém piipravku nemé zadné znatelné ucinky.

3. Jak se VETUNO uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesn€ podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Jaké mnozstvi 1éku uzit

Vas 1ékar vam sdéli, kolik 1éku mate uzivat.

Nasleduje doporucené davkovani pro dospélé a déti starsi 6 let:

. Uzivejte 1-2 vstiiky. Pokud se dychani nezlepsi do 5 minut, uzijte dalsi 1-2 vstiiky.
Pti t€Zkém zachvatu mohou byt nutné dalsi vstiiky. V takovych ptipadech okamzité
kontaktujte svého lékaie.

. Pokud je nutna dlouhodoba lécba, uzijte 1-2 vstiiky 3—4 krat denné¢.

. Abyste zabranili astmatu vyvolanému namahou nebo ocekavanému kontaktu s alergenem,
uzijte 2 vstiiky, nejlépe 10—15 minut pfedem.

Navod k pouziti inhalatoru
Spravné pouzivani inhalatoru je diilezité pro tspésnou lécbu.

V idealnim piipad¢ byste méli inhalovat vsedé nebo vestoje.

Pied prvnim pouZitim odstrante ochranny kryt a ,,aktivujte” inhalator silnym stisknutim spodni ¢asti
zafizeni, abyste uvolnili 1 vstfik do vzduchu, smérem od obliceje. Ud¢€lejte to dvakrat.

Jak pouzivat inhalator
1. Sejméte ochranny kryt (obrazek 1).

A

2. Zhluboka vydechnéte tak, jak je to pohodiné.

3. Drzte inhalator v ruce, jak je znazornéno na obrazku 2, a pevné sevrete rty kolem naustku.
Nédobka ma byt drzena smérem nahoru a naustek dold.
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4. Zhluboka se nadechnéte a zaroveil pevné stisknéte spodni ¢ast inhalatoru, abyste uvolnili 1 vstiik.
Zadrzte dech na n€kolik sekund, poté vyjméte naustek z ust a pomalu vydechnéte. Pokud
potiebujete provést dalsi vstiik, opakujte kroky 2 az 4.

5. Po pouziti nasad’te ochranny kryt.

Poznamka
Pokud inhalator nepouzivate déle nez 3 dny, pfed opétovnym pouzitim jej jednou ,,aktivujte®.

Zabrante kontaktu 1éku s o¢ima.

Jak zkontrolovat, zda je v inhalatoru 1ék

Inhalator obsahuje 200 davek. Po pouziti tohoto po¢tu davek miize v nadobce ziistat malé mnozstvi
tekutiny. Nicméné byste méli inhalator po 200 davkach vymenit, jinak nemusite dostat spravnou
davku.

Ptibliznou hladinu naplnéni inhalatoru mtzete zkontrolovat podle téchto pokyni:
- Prottepejte nadobku, abyste zjistili, zda je uvnitf jesté tekutina.
- Vyjmeéte aerosolovou nadobku z naustku a vlozte ji do nddoby s vodou. Poloha nadobky

ukazuje pribliznou hladinu naplnéni.

: 1/2
///\ '}§ plna
e
\ ze 3/4 plna/

Jak Cistit naustek

Naustek Cistéte alespon jednou tydné. Je dilezité udrzovat naustek Cisty, aby se v ném lék
nehromadil a neblokoval rozpraSovani. Chcete-li ndustek vycistit, odstraiite ochranny kryt, poté z
naustku vyjmeéte nadobku a ndustek oplachnéte teplou vodou (obrazek 4).

Po vycisténi protiepejte naustek a nechte jej uschnout na vzduchu bez pouziti zdroje tepla. Jakmile je
naustek suchy, nasad’te naustek a ochranny kryt zpét na nadobku (obrazek 5).
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Naustek byl specialn€ navrZen pro pouZiti s timto inhalatorem. Nepouzivejte naustek s jinymi
inhalatory. Inhalator pouzivejte pouze s dodanym naustkem.

Své dychani si miizete denn€ kontrolovat pomoci peak-flowmetru. Vysledky pomohou Vasemu Iékati
1épe posoudit Vas stav.

Pokud mate pocit, ze ucinek 1éku je pfilis silny nebo pfilis slaby, porad’te se se svym 1ékarem nebo
1ékédrnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku VETUNO, nez jste mél(a)
Okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit VETUNO
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Nasledujici davku uzijte jako obvykle.

JestliZe jste prestal(a) uzivat VETUNO
Pokud ukon¢ite uzivani pripravku, Vas stav se maze zhorsit.
Porad’te se s lékatem, nez se rozhodnete piestat tento pfipravek uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté: (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 10):
kasel

Méné ¢asté: (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):
Nervozita, bolest hlavy, tfes, zavraté, zrychlena srdecni frekvence, buSeni srdce, zanét v krku, problémy
s hlasem, zvraceni, nevolnost, sucho v ustech, zvySeny krevni tlak.

Vzacné: (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000):

Alergické reakce, snizeni hladiny drasliku v krvi, neklid, duSevni poruchy, glaukom (zeleny o¢ni zékal),
zvyseni nitroo¢niho tlaku, potiZe se zaostirovanim o¢i v riiznych zornych rozsazich, rozsifeni zornic,
rozmazané vidéni, bolest o¢i, otok rohovky (o¢i), zarudnuti oci, vnimani barevnych kruhti (vizualni halo)),
srdecni arytmie, fibrilace sini (nepravidelné stahy srdecnich sini), prudké zvySeni srdecni frekvence,
nedostate¢né prokrveni srde¢niho svalu, spasmus (ziZeni) dychacich cest, podrazdéni krku a hrdla, otok
ust a krku, kfece svali hrtanu, (paradoxni) bronchospasmy pii inhalaci, sucho v krku, zanét sliznice ust a
jazyka, problémy s trdvicim systémem, prijem, zacpa, paleni zahy, kopfivka, kozni vyrazka, svédéni,
rozsahly otok kiiZe a sliznic, krvacejici skvrny na ktizi, zvySené poceni, svalova slabost, svalové kiece,
bolest svali, retence (zadrzeni) moci, pokles krevniho tlaku, nizky pocet krevnich destic¢ek.

Velmi vzicné: (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000):
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Zvyseni hladiny glukézy v krvi.

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit
Hyperaktivita

Stejné jako u vSech inhalacnich 1éki se u nékterych pacientii mohou objevit znamky lokalniho
podrazdéni v krku.

Pokud trpite cystickou fibrézou, miizete mit také problémy s travicim systémem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu le¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance(@sukl.cov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak VETUNO uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na nadobce a krabicce za ,,EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nédobka obsahuje stlacenou kapalinu. Chrarite pfed pfimym slune¢nim zafenim, teplotami nad 50 °C a
mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co VETUNO obsahuje
Lécivymi latkami jsou ipratropium-bromid a fenoterol-hydrobromid.

Jedna davka obsahuje:

21 mikrogrami monohydratu ipratropium-bromidu, coz odpovida 20 mikrogramiim ipratropium-
bromidu a

50 mikrogrami fenoterol-hydrobromidu (odméfena davka).

DalSimi slozkami jsou: Norfluran (HFC-134a), kyselina citronova (E 330), bezvody ethanol, ¢isténa
voda.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.
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Jeden inhalator obsahuje 9,904 ¢ HFC-134a, coz odpovida 0,014 tunam ekvivalentu CO:2 (potencial
globalniho oteplovani = 1430).

Jak VETUNO vypada a co obsahuje toto baleni

Inhalator obsahuje stlaceny inhalacni roztok v nddobce z nerezové oceli uzaviené davkovacim ventilem
s bilym, neprihlednym plastovym aktudtorem s ¢ervenym plastovym krytem proti prachu.

Jedna nadobka obsahuje 200 odmétenych davek.

Velikosti baleni:

Lécivy piipravek je balen v kartonové krabicce, ktera obsahuje:
1 nadobku x 200 davek

3 nadobky x 200 davek.

Nemocni¢ni baleni:

10 nadobek x 200 davek
200 nadobek x 200 davek.
0,05 ml na davku

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Némecko Ipratropium/Fenoterol Glenmark 20 Mikrogramm/50 Mikrogramm pro
Spriihstof3 Druckgasinhalation, Losung

Ceska republika VETUNO

Chorvatsko Duophar 20 mcg/50 mcg po aktiviranju inhalacijska otopina pod tlakom

Slovinsko Duophar 20 pg/50 pg na odmerek inhalacijska raztopina pod tlakom

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 18. 12. 2025
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