Sp. zn. sukls493233/2025
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Combair 100 mikrogramii/6 mikrogrami/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
beclometasoni dipropionas/ formoteroli fumaras dihydricus
Ptipravek je urcen pro dosp€lé pacienty

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inka, sdé€lte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je ptipravek Combair a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Combair uZivat
. Jak se pripravek Combair uziva

. Mozné nezédouci u€inky

. Jak ptipravek Combair uchovavat
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. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Combair a k ¢emu se pouziva

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

Tyto dvé 1écivé latky jsou beklometason dipropionat a formoterol dihydrat. Beklometason
dipropionat nalezi do skupiny 1éCiv, ktera se nazyvaji kortikosteroidy, které maji protizanétlive
ucinky, snizuji otoky a podrazdéni v plicich.

Formoterol fumarat patii do skupiny 1éCiv, kterym fikdme inhalaéni f2-mimetika s dlouhodobym

ucinkem. Uvolituji hladké svaly v dychacich cestach a usnadiiuji naddech i vydech.

Tyto dvé 1é¢ivé latky spolecné usnadiiuji dychani tim, Ze odstraiiuji symptomy, jako je dusnost,
sipani a kasel u pacientli s astmatem nebo s chronickou obstruk¢ni plicni nemoci (CHOPN) a také
pomahaji zabranit rozvoji ptiznakl astmatu.



Astma
Combair je urcen pro pravidelnou udrzovaci 1écbu astmatu u dospé€lych pacientt, u kterych:

- astma neni dostate¢né¢ kontrolovano inhala¢nimi kortikosteroidy a bronchodilatancii s kratkodobym
uc¢inkem podle potieby

nebo

- astma dobfte reaguje na lécbu jak kortisteroidy, tak dlouhodobé piisobicimi bronchodilatancii

CHOPN

Combair lze také pouzivat k 16cbé piiznakii té€zké chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) u
dospélych pacientli. CHOPN je dlouhodobé onemocnéni dychacich cest v plicich, které je predevsim
zpuisobeno koufenim cigaret.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Combair uZivat
Neuzivejte pripravek Combair:

e jestlize jste alergicky(4) nebo se domnivate, ze jste alergicky(4d) k jedné nebo obéma lécivym
latkam piipravku nebo na jiné Iéky nebo na jiny inhaldtor uzivany k 1é€b¢ astmatu ptipadné
na pomocné latky pfipravku Combair (uvedené v bod¢ 6 — Obsah baleni a dalsi informace)
informujte o tom l¢ékate.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Combair se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud:

e trpite viZnym onemocnénim srdce, mate anginu pectoris (bolest v srdecni oblasti a na hrudi), mate
akutni srde¢ni ptihodu (infarkt myokardu), srde¢ni nedostatecnost, trpite onemocnénim véncitych
cév, onemocnénim srde¢nich chlopni nebo jinou srde¢ni poruchou nebo mate onemocnéni, které
se nazyva hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie (onemocnéni srdecniho svalu)

e trpite zUZenim cév (arteriosklerosa), mate vysoky krevni tlak nebo aneurysma (abnormalni
roz§ifeni cévni stény)

e mate onemocnéni projevujici se zrychlenym pulsem nebo nepravidelnym srde€nim rytmem,
palpitacemi nebo vam bylo feceno, ze mate zmény na EKG

e mate zvySenou funkci Stitné Zlazy

e mate v krvi nizkou hladinu drasliku

e trpite n€jakou chorobou ledvin nebo jater

e mate cukrovku (inhalace vysokych davek formoterolu mohou zplsobit zvySeni hladiny krevniho
cukru a bude tedy pravdépodobné nutné kontrolovat hladinu krevniho cukru na poc¢atku 1éc¢by a
obcas 1 v prib¢hu 1€cby)

e mate nador dfené nadledvin (feochromocytom)

e jeu Vasplanovana anestézie. Podle typu anestézie mize byt 1éCba pripravkem Combair pierusena
12 hodin pted planovanym vykonem.

e nyni jste 1éCeni nebo jste byli 1é¢eni pro tuberkulézu nebo trpite virovou infekei v dychacich
cestach, aktivni tuberkuldzou plic, zdnétlivym onemocnénim hrudniku vyvolaného plisnémi.
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e nesmite pit alkohol z jakéhokoli ditvodu

JestliZe se Vas tykaji nékteré z vySe uvedenych stavii, informujte o tom svého lékare predtim,
neZ budete uzivat pripravek Combair.

Zaroven pokud mate néjaky zdravotni problém nebo alergii nebo si nejste jisti, zda mizete ptipravek
Combair uzivat, zeptejte se 1ékare nebo Iékarnika.

Lécba f2-mimetiky, ke kterym patii formoterol obsazeny v ptipravku Combair, mize zpusobit
prudky pokles hladiny drasliku v séru (hypokalémii).

Pokud mate tézké astma, musite byt velmi opatrni. Nedostatek kysliku v krvi a jina 1écba uzivana
spolecné¢ s Combairem, jako jsou léky na onemocnéni srdce a vysokého krevniho tlaku, znama jako
diuretika, nebo jiné 1€ky pouzivané k 1€cbé astmatu, zptisobuji pokles hladiny drasliku. Proto Vam
obcas bude lékat kontrolovat hladinu drasliku v krvi.

Pokud jste 1é¢eni vysokymi diavkami Kkortikosteroidii po dlouhou dobu, je mozné, ze budete
potfebovat zvySenou davku kortikosteroidl v zatéZovych (stresovych) situacich. Takové situacejsou
napf. pfijeti do nemocnice po nehod¢, vazné zranéni nebo pred operacnim vykonem. V téchto
ptipadech se oSetiujici 1ékat rozhodne, zda vam davku kortikosteroidli zvysi a mozna piedepiSejeste
dalsi 1écbu kortikoidy ve formé tablet nebo injekce.

Pokud piijdete do nemocnice, nezapomeiite si s sebou vzit v§echny Iéky a inhaldtory vcetné piipravku
Combair a také vSechny 1éky zakoupené bez I¢kaiského predpisu, pokud mozno v originadlnim obalu.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého Iékare.

Déti a dospivajici

Ptipravek Combair nesmi uzivat déti a dospivajici mladsi 18 let, dokud nebudou dostupné dalsi tidaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Combair:

Informujte svého I¢kate o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
véetné 1ékd vydavanych bez predpisu.

Nekteré 1éky mohou zvySovat G€inky piipravku Combair, a pokud tyto 1€ky pouzivate (véetné
nekterych 1ékt na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1ékat miize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé
sledovat.

NeuZivejte beta blokatory soucasné s timto pripravkem. Pokud je uzivani beta blokatorti nezbytné
nutné (véetné beta blokatort obsazenych v o¢nich kapkach), pravdépodobné bude uc¢inek formoterolu
sniZzen nebo nebude vilbec Uc¢inkovat. Naopak spolecné uzivani s jinymi beta-sympatomimetiky
(1éciva, ktera piisobi stejné jako formoterol) pravdépodobné zvysi u€inek formoterolu.

Piipravek Combair s:

e |léky pro l1écbu abnormélniho srde¢niho rytmu (chinidinem, disopyramidem, prokainamidem),
l1éky pouzivanymi u alergickych reakci (antihistaminiky), 1éky pro 1écbu deprese nebo t€zkych
duSevnich chorob jako jsou inhibitory monoaminooxidazy (napt. fenelzin a isokarboxazid),
tricyklicka antidepresiva (napf. amitryptilin a imipramin), fenothiaziny mohou zptsobovat
nékteré zmeény na elektrokardiogramu a zvySovat riziko vzniku nepravidelnosti srde¢niho
rytmu (komorové arytmie).



e Iéky pro lécbu Parkinsonovy choroby (L-dopa), 1éky na sniZzenou funkci $titné zlazy (L-
thyroxin), Iéky obsahujici oxytocin (ktery zptisobuje kontrakci délohy) a alkohol mohou snizit
toleranci srdce k betar sympatomimetikiim, jako je formoterol.

¢ inhibitory monoaminooxidazy, vcetn¢ latek s podobnymi vlastnostmi jako je furazolidon a
prokarbazin, pouzivané k 1é¢b¢ dusevnich nemoci, mohou zpiisobovat zvyseni krevniho tlaku.

e Iéky pro 1é¢bu srdecnich nemoci (digoxin) mohou zpiisobit pokles hladiny drasliku v krvi. To
muze zvysit riziko poruch srde¢niho rytmu.

e dalsi Iéky pouzivané v 1écbe astmatu (teofylin, aminofylin nebo steroidy) a diuretika
(mocopudné Iéky) mohou zpiisobovat snizeni hladiny drasliku.

e ncktera anestetika mohou také zvysit riziko rozvoje nepravidelného srde¢niho rytmu

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

S ucinky piipravku Combair v t€¢hotenstvi nejsou klinické zkusenosti. Pfipravek Combair by nemél
byt uzivan, pokud jste t¢hotnd, domnivate se, Ze mizete byt téhotnd, nebo planujete ot€hotnét, nebo
kojite, porad’te se se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

Ptipravek Combair pravdépodobné neovlivituje schopnost fizeni a ovladani stroji.

Piipravek Combair obsahuje alkohol

Combair obsahuje 7 mg alkoholu (etanolu) v jedné inhalaci, coz odpovida 0,20 mg/kg na davku pfii
dvou inhalacich. Mnozstvi ve dvou vstficich tohoto 1écivého piipravku odpovida méné nez 1 ml vina
nebo piva. Malé mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku nebude mit zadné patrné ucinky.

3. Jak se pripravek Combair uziva

Piipravek Combair je urcen pro inhalaci.

Ptipravek Combair vzdy uZzivejte presné dle pokynt 1€kare nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty/a,
zeptejte se Iékare nebo 1ékarnika.

Astma

Lékafr si bude pravidelné€ ovétovat, zda uzivate optimalni davku ptipravku. Bude se snazit Vam
predepsat takovou davku, ktera je co nejniZsi, ale jeste plné 1€¢i pfiznaky astmatu.

Piipravek Combair vim miiZe 1ékar predepsat dvéma riznymi zpisoby:

a) kaZdodenni uzivani pripravku Combair k 1é¢bé astmatu spolu se samostatnym
inhalatorem pro rychlou tlevu k 1é¢bé nahlého zhorSeni piiznaka astmatu jako napr.
dusnost, sipani a kaSel.

b) kaZdodenni uZzivani pripravku Combair k 1é¢bé astmatu a také uZzivani pripravku
Combair k 1é¢bé nahlého zhorSeni piiznaku astmatu jako napr. dusSnost, sipani a kasel.



a) uzivani pripravku Combair spolu se samostatnym pripravkem pro rychlou ulevu:

Dospéli a starsi pacienti:
Doporucena davka je jeden nebo dva vdechy dvakrat denné.
Maximalni davka jsou 4 vdechy.

Nezapomeiite: VZdy byste u sebe méli mit inhalator pro rychlou ulevu k 1é¢bé zhorSujicich se
priznaki astmatu nebo nahlé ataky astmatu.

b) uzivani pripravku Combair jako jediného inhalatoru k 1é¢bé astmatu:

Dospéli a starSi pacienti:
Doporucena davka je jeden vdech rano a jeden vdech vecer.

Pripravek Combair byste také méli pouzivat jako inhalator pro rychlou ulevu k 1é¢bé nahlych
ptiznakl astmatu.

Pokud se u vés objevi ptiznaky astmatu, proved’te jeden vdech a pockejte nékolik minut.
Pokud se necitite 1épe, proved’te dalsi vdech.
Neprovadéjte vice nez 6 vdechii pro okamzitou tlevu denné.

Maximalni denni davka pripravku Combair je 8 vdechii.

Pokud mate pocit, Ze potiebujete ke kontrole astmatu denné vice vdechd, porad’te se se svym lékarem.
Je mozné, ze vam zméni 1éCbu.

Pouziti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let:

Déti a dospivajici ve veku do 18 let nesméji 1€k uZzivat.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Dospéli a starsi pacienti
Doporucena davka je dva vdechy rano a dva vdechy vecer.

OhroZeni pacienti

Pro starsi pacienty neni tfeba davku upravovat. O uZivani pfipravku osobami s poskozenim jater nebo
ledvin nejsou dostate¢né tidaje.

Beklometason dipropionat v pfipravku Combair je ucinny pro 1é¢bu astmatu v davkach, které
jsou niZsi nez davky beklometason-dipropionatu obsazeného v jinych inhalatorech. Pokud jste
uzivali jiny pripravek obsahujici tuto litku, lékaf Vam doporuc¢i presnou diavku pripravku
Combair, kterou je tieba uzivat.

NezvySujte si sami davku

Pokud mate pocit, ze 1écba neni dostate¢né ucinnd, vzdy, prosim, nez si ddvku zvysite, vyhledejte
oSetiujiciho Iékare.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Combair, nezZ jste mél(a)

e Piedavkovani formoterolem muze vyvolat nasledujici ptfiznaky: pocit na zvraceni, zvraceni,
rychlou srde¢ni akci, buseni srdce, nepravidelnosti srde¢niho rytmu, nékteré zmény na EKG,
bolest hlavy, tfesavku, ospalost, piekyseleni krve (metabolickd hyperacidosa), snizeni hladiny
drasliku v krvi (hypokalémie), zvySeni hladiny krevniho cukru (hyperglykémie). Lékai Vam
pravdépodobné vysetii hladinu drasliku a glukosy v krvi.

e Akutni predavkovani beklometason dipropionatem muze vést k doasnému oslabeni funkce
nadledvin (adrenokortikalni supresi), ktera spontanné odezni béhem nékolika dnti. Lékat Vam
pravdépodobné vysetii hladinu kortisolu v krvi.

Pokud se u vas takové priznaky objevi, oznamte to, prosim, lékafri.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Combair

Vezméte si dalsi davku, jakmile si vzpomenete. Pokud je jiz témét doba pro uziti dalsi davky, neberte
si zapomenutou davku, ale uzijte dalsi davku ve spravny ¢as. Nezdvojnasobujte davky.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Combair:
Nesnizujte si sami davky ani nepfestavejte 1€k uzivat.

Pokud se citite Iépe, neptestavejte 1€k uzivat ani si nesnizujte davku bez toho, aniz byste se poradili
se svym lékafem. Ptipravek Combair je tieba uzivat pravidelné i kdyz nemate zadné ptiznaky
onemocnenti.

Pokud se Vam zhorsi dychani

Pokud se Vam zhorsi dusnost nebo za¢nete sipat (dychani se slySitelnym piskotem) piimo po inhalaci
ptipravku, pferuste okamzit¢ uzivani ptipravku Combair a uZzijte inhalator s rychlym nastupem

.....

Viz oddil 4. Nezadouci Gcinky.

Pokud se zhors$i astma

Pokud se pfiznaky onemocnéni zhor$i nebo nereaguji na 1écbu (napt. pokud uZivate samostatny
inhalator pro rychlou tlevu nebo Combair jako tlevovy 1€k ¢astéji) nebo pokud Vam rychle ptlisobici
ptipravek nepomiize, okamzité navstivte 1ékare. Je mozné, ze Vase onemocnéni se zhorsilo a lékar
Vam upravi 1écbu nebo Vam piedepise jiny ptipravek.

Pokud mate jakékoliv dotazy, jak pfipravek Combair uzivat, obrat'te se na lékare nebo lékarnika.

Zpisob podavani

Tento 1éCivy pripravek je obsazen v tlakové nadobce v plastovém pouzdie s ndustkem. Na zadni
stran¢ inhalatoru je ukazatel mnoZstvi davek, ktery informuje, kolik davek jesté zbyva. Pii kazdém
stisknuti davkovace ptipravku s poc¢atecnimi 120 davkami se ukazatel zbyvajicich davek snizi o
jednu. V ptipade¢ stisknuti ddvkovace ptipravku se 180 davkami se indikétor zbyvajicich davek
mirné otoCi. Celkovy pocet zbyvajicich davek se zobrazuje v intervalech po 20.

Davejte pozor, abyste neupustili inhalator. Pad mtize zplsobit, Ze pocitadlo odecte davky.



Testovani inhalatoru

Pted prvnim pouzitim inhal4toru nebo pokud jste nepouzili inhalator po dobu 14 dnti nebo déle,
otestujte inhalator, zda spravné funguje.

* Pfed prvnim pouzitim inhalatoru zkontrolujte, zda pocitadlo davek ukazuje 121 nebo 180.

* Odstrante ochranny kryt z ndustku.

* Drzte inhalator ve vzpiimené poloze s ndustkem smérem doli.

» Nasmérujte ndustek od sebe a pevné stisknéte tlakovou nadobku, aby se uvolnila jedna davka,
* Zkontrolujte pocitadlo davek. Po prvnim pouziti méa davkovy indikéator ukazovat

120 nebo 180.

UKAZATEL POCITADLO
DAVEK DAVEK

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

EX=

1 2 3 4 5

)
- )

1. Odklopte ochranny kryt Gstniho aplikatoru a piesvédcte se, ze naustek je Cisty, bez prachu a necistot
nebo jinych cizich predméta.

2. Co nejvice vydechnéte.

3. Drzte tlakovou nadobku dnem vzhiiru, vlozte do ust konec aplikatoru a pevné ho seviete mezi rty.
Naustek nekousejte.

4. Nyni se pomalu a hluboce nadechnéte tsty. Poté, co se zanete nadechovat, siln€¢ zmacknéte horni
cast aplikatoru. Pokud nemate dostatecnou silu v rukach, mtze byt snadnéjsi drzet aplikator obéma
rukama tak, ze se polozi oba ukazovacky na horni ¢ast inhalatoru a oba palce na jeho spodni ¢ést.

5. Zadrzte co nejdéle dech a nakonec vyndejte inhalator z st a pomalu vydechnéte. Nevydechujte do
inhalatoru.

Pokud mate predepsanu vice nez jednu davku, pockejte nejméné ptl minuty a pak opakujte postup
od bodu 2 do bodu 5.

DULEZITE: Neprovadgjte kroky 2 az 5 piilis rychle

Po pouziti uzaviete inhalator ochrannym krytem a zkontrolujte ukazatel davky.

Pokud indikator ukazuje Cislo 20, je tFeba mit pripraveny novy pripravek. Prestaite pouzivat

inhalator, pokud pocitadlo ukazuje 0, protoZe pripravek jiZ nemusi obsahovat dostate¢né
mnoZstvi, které zajisti plnou davku.



Pokud vidite po inhalaci mlzny plyn vychdzejici z inhalatoru nebo vaSich ust, znamena to, Ze
piipravek Combair nepronikl do plic, jak m¢l. Aplikujte si jesté jednu davku - opakujte postup od
bodu 2.

Abyste snizili riziko plisnové infekce v ustech a v krku, vyplachnéte si tista vodou nebo si vykloktejte,
pfipadné si po kazdém pouziti inhaldtoru vycistéte zuby kartackem.
Pokud se domnivate, Ze ucinek ptipravku Combair je pfilis silny nebo nedostatecny, sd€lte to 1€kati.

Pokud je pro Vas spravna koordinace nadechu a stisku inhalatoru pti aplikaci ptili§ obtizna, mizete
pouzit spacer AeroChamber Plus. Informujte se u svého I¢kare, 1ékarnika nebo sestry.

Peclivé si prectéte piibalovou informaci, ktera je dodavana s inhalaénim nastavcem AeroChamber
Plus a postupujte podle pokynd, jak nastavec pouzivat a jak ho Cistit.

Cisténi

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

Jak cistit inhalator:

1. Odstrante ochranny kryt z ndustku vytazenim z inhalatoru.

2. Ottete vnitini 1 vnéj$i ¢ast ndustku a davkovac Cistou suchou latkou nebo papirovym kapesnikem.
3. Nasad’te kryt naustku.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky muiZe i pfipravek Combair zplisobovat nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Jako u jinych inhala¢nich 1é¢iv je zde riziko zhorSeni dusnosti a sipani okamzité po uziti ptipravku
Combair. To je zndmo jako paradoxni bronchospasmus. Pokud se objevi, okamzZité PRERUSTE
uzivani piipravku Combair a pouZijte inhalacni 1€k s rychlym néstupem ucinku k potlaceni
ptiznakt dusnosti a sipani. Zaroven byste méli ihned vyhledat 1ékare.

Reknéte okamzité svému lékafti, pokud zjistite jakoukoliv reakcei z precitlivélosti jako je kozni
alergie, svédéeni kiize, kozni vyrazka, zarudnuti kiiZze, otoky kiize nebo sliznic predev§im oc¢i,
obliceje, rtt a krku.

Ostatni nezddouci ucinky jsou uvedeny niZe podle frekvence.

Casté: (postihujici méné nez 1 z 10 pacienttl)

Plisnové¢ infekce (kandidosa) v ustech nebo krku, bolest hlavy, chrapot, bolest v krku
Pneumonie (infekéni onemocnéni plic) u pacientii s CHOPN (Casty nezadouci ucinek)
Informujte svého 1ékare, pokud mate jakykoli z nasledujicich projevi pfi podavani ptipravku
Combair, nebot’ muize jit o projevy infekéniho onemocnéni plic:

* horecka nebo zimnice

* zvySend tvorba hlenu, zména barvy hlenu
* zhorSeni kasle nebo zhorSeni dychacich obtizi

Méné casté (postihujici méné nez 1 ze 100 pacientil)

Palpitace (buseni srdce), neobvykle rychly puls a poruchy srde¢niho rytmu, nékteré zmény EKG.
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Ptiznaky chtipky, vaginalni zanéty zpiisobené plisnémi, zanét vedlejSich dutin nosnich, zanét usi,
podrazdéni krku, kaSel a produktivni kasel, astmaticky zachvat.

Nausea (pocit na zvraceni), abnormalni nebo zhorsena chut’, paleni rtii, sucho v tstech, obtize
s polykénim, porucha traveni, podrazdény zaludek, prijem.

Bolest ve svalech a svalové kiece, zCervenani obliceje, zvysené prokrveni nékterych tkani, vyrazné
poceni, tfesavka, neklid, zavraté, koptivka nebo vyrazka.

Zmény ve sloZeni krve: snizeni poctu bilych krvinek, zvySeni poc¢tu krevnich desticek, snizeni
hladiny drasliku v krvi, zvyseni hladiny krevniho cukru, zvySeni hladiny inzulinu, volnych
mastnych kyselin a ketont v krvi.

U pacientti s chronickou obstrukéni plicni nemoci byly také jako "méné Casté" zjiStény
nasledujici nezadouci ucinky:
e Snizeni mnozstvi kortizolu v krvi, coZ je zptisobeno u¢inkem kortikosteroidl v
nadledvinéach

e Nepravidelny srde¢ni rytmus.
Vzacné (postihujici méné nez 1 z 1000 pacientl)
Pocit tlaku na hrudi, vynechani srdecniho pulsu (zpiisobené piredasnou kontrakci srde¢nich

komor), zvyseni nebo sniZeni krevniho tlaku, zanét ledvin, otok podkozi a sliznic pfetrvavajici po
n¢kolik dni.

Velmi vzacné (postihujici méné nez 1 z 10 000 pacientt).

Dusnost, zhorSeni astmatu, pokles poc¢tu krevnich desti¢ek, otoky na rukou a nohou.
Neni znamo

Rozmazané vidéni

Pouziti vysokych davek inhala¢nich kortikosteroidi po dlouhou dobu miiZe ve velmi vzacnych
pripadech zpiisobovat systémové acinky. Jedna se naptiklad o problémy s ¢innosti nadledvin
(snizeni funkce nadledvin), sniZenou denzitu kosti (fidnuti kosti) zpomaleni ristu u déti a
dospivajicich, zvySeni nitroo¢niho tlaku (glaukom), Sedy zakal.

PotiZe se spanim, deprese nebo pocity Uzkosti, neklid, nervozita, podrazdénost — tyto stavy jsou
Castéjsi u déti, frekvence vyskytu neni znama.

Hlaseni nezddoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sd€lte to svému Iékari, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich G¢ink1, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. NeZadouci G€inky miiZete hlésit prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezddoucich u¢inki miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Combair uchovavat



Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Jednotlivé baleni obsahuje jeden davkovac se 120 nebo 180 davkami
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Nepouzivejte piipravek Combair 3 mésice po datu, které vypsal 1€karnik na obal a nikdy
nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a prelepce.

Neuchovavejte inhalator pfti teploté vyssi nez 25 °C.
Dvojité baleni obsahujici dva davkovace, kdy kazdy obsahuje 120 davek

Pted pouzitim: inhalator uchovavejte v chladnicce (pti 2-8 © C).

Po prvnim pouziti: Ihalator pouzivejte maximalné 3 mésice a uchovavejte pti teploté do25 °C.
Inhalator nepouzivejte po uplynuti této doby a nikdy jej nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabicce a Stitku. Neuchovavejte v mraznicce.

Pokud byla tlakova nadobka vystavena velmi nizkym teplotam, zahtejte ji nékolik minut v rukach.
Nikdy nezahtivejte nadobku jinym zptisobem.

Varovani:
Nadobka obsahuje roztok pod tlakem. Nikdy nevystavujte nddobku teplotdm vyssim nez 50 °C.
Nédobku nepropichujte.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomdhaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Combair obsahuje

Lécive latky jsou: beclometasoni dipropionas, formoteroli fumaras dihydricus

Kazd4 odmétend davka obsahuje 100 mikrogramil beclometasoni dipropionas a 6 mikrogrami
formoterolu fumaras dihydricus. To odpovidd podané davce 84,6 mikrogramii beclometasoni
dipropionas a 5 mikrogrami formoteroli fumaras dihydricus.

Pomocnymi latkami jsou: bezvody ethanol, kyselina chlorovodikova, nosny plyn: norfluran (HFC-
134a)

Tento 1éCivy piipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.

Jeden inhalator o 120 davkach obsahuje 8,147 g norfluranu (HFC-134a), coz odpovida 0,012 tundm
ekvivalentu CO; (potencidl globalniho oteplovani GWP = 1430).

Jeden inhalator o 180 davkach obsahuje 11,202 g norfluranu (HFC-134a), coZ odpovida 0,016 tunam
ekvivalentu COz (potencial globalniho oteplovani GWP = 1430).

Jak pripravek Combair vypada a co obsahuje toto baleni

Combair je roztok v hlinikovém potazeném obalu pod tlakem, obal je uzavieny odmérnym ventilem
doplnénym polypropylenovym plastovym davkovacem, ktery se skldda z naustku a ochranné¢ho
krytu.

Kazd¢ baleni obsahuje jednu nebo dvé tlakové nddobky, kdy kazda obsahuje 120 odmétenych
davek nebo jednu tlakovou nadobku se 180 odméfenymi davkami.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko
Vyrobce

Chiesi Farmaceutici S.p.A, 96 via San Leonardo, 1-431 22 Parma, Italie
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

Chiesi S.A.S., 2 rue des Docteurs Alberto et Paolo CHIESI, 41260 La Chausse Saint-Victor,
Francie

Tento 1éCivy pripravek je schvalen v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a
ve Spojeném Kkralovstvi (Severnim Irsku) pod témito nazvy:

Rakousko Foster Slovenské republika Foster
Francie Innovair Polsko Fostex
Némecko Kantos Portugalsko Foster
Recko Foster Slovinsko Foster
Mad’arsko Foster Nizozemsko Foster
Italie Foster Velka Britanie Fostair
Spanélsko Foster

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 20. 2. 2026
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