Sp. zn. sukls428015/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Budesonide/Formoterol Cipla 160 mikrogramu/4,5 mikrogramu/davka suspenze k inhalaci v
tlakovém obalu

budesonid/dihydrat formoterol-fumaratu

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Budesonide/Formoterol Cipla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Budesonide/Formoterol Cipla pouZivat
Jak se Budesonide/Formoterol Cipla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Budesonide/Formoterol Cipla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

[

. Co je Budesonide/Formoterol Cipla a k ¢emu se pouZiva

Budesonide/Formoterol Cipla je inhalator, ktery se pouziva k 1é¢b¢ priznaki chronické obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN) u dospélych od 18 let. CHOPN je dlouhodoba nemoc dychacich cest, ktera
je Casto zptsobena koufenim cigaret. Piipravek Budesonide/Formoterol Cipla obsahuje dvé rizné
1éc¢ive latky: budesonid a dihydrat formoterol-fumaratu.

* Budesonid patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych jako ,kortikosteroidy*. Budesonid zmirnuje a
predchazi vzniku otoku a zanétu ve Vasich plicich.

* Dihydrat formoterol-fumaratu patii do skupiny 1é¢iv ozna¢ovanych jako ,,dlouhodob¢ ucinni
agonisté beta, adrenoreceptorti” nebo ,,bronchodilatatory”. Plsobi tak, ze uvoliiuje svaly
v dychacich cestach, a tak Vam usnadiiuje dychani.

Nepouzivejte tento pripravek jako ,,ulevovy* inhalator.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Beklometason/Formoterol Cipla pouZivat

Nepouzivejte Budesonide/Formoterol Cipla:
+ jestlize jste alergicky(a) na budesonid, formoterol nebo na kterékoli jiné latky obsazené
v tomto ptipravku (uvedené v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Budesonide/Formoterol Cipla sdélte svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi, jestlize:
* mate cukrovku.
* mate infek¢ni zanét plic.
* mate vysoky krevni tlak, nebo jste nékdy m¢l(a) problémy se srdcem (napft. nepravidelny tep,
velmi rychly tep, zGZeni cév nebo Vam selhava srdce).
* mate problémy se Stitnou zlazou nebo nadledvinami.
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* mate nizkou hladinu drasliku v krvi.
* mate zavaznou poruchu funkce jater.
Pokud se u Vés objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého 1ékate.

Déti a dospivajici
Ptipravek Budesonide/Formoterol Cipla neni uréen détem nebo dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Budesonide/Formoterol Cipla
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1€kaie nebo 1ékdrnika zejména o nasledujicich 1écich:

+ beta blokatory (napt. atenolol, propranolol na vysoky krevni tlak), v€etné ocnich kapek (napft.
timolol k 1écb¢é glaukomu).

* léky k 1é¢bé rychlého nebo nepravidelného tepu (napf. chinidin).

* léky jako je digoxin, Casto pouzivané k 1é¢be srdecniho selhani.

 diuretika, také znama jako ,,odvodiovaci tablety* (napt. furosemid). Pouzivaji se k 1é¢be
vysokého krevniho tlaku.

* léky s obsahem steroidil uzivané usty (napi. prednisolon).

+ xantiny (napf. theofylin nebo aminofylin). Tyto 1éky se Casto pouzivaji k 1écbé CHOPN nebo
astmatu.

+ jiné bronchodilatatory (napft. salbutamol).

* tricyklicka antidepresiva (napf. amitriptylin) a antidepresivum nefazodon.

+ fenothiaziny (napf. chlorpromazin a prochlorperazin).

* léky oznaCované jako ,.inhibitory HIV proteaz‘ (napf. ritonavir) k 1é¢bé HIV infekce.

* léky k 1écbé infekei (napt. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klarithromycin
a telithromycin).

* 1éky k 1écbé Parkinsonovy nemoci (napt. levodopa).

* léky k 1€¢bé poruch stitné Zlazy (napt. levothyroxin).

Jestlize se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného, nebo nejste-li si jisty(a), feknéte o tom svému 1ékafi
nebo lékarnikovi predtim, nez zacnete uzivat tento 1€k.

Informujte 1€kaie nebo 1ékarnika také v pripad€, ze jdete na planovanou operaci nebo zubni vykon
a ma byt pouzito celkové anestetikum.

Téhotenstvi a kojeni
« Jestlize jste t€hotna, nebo se snazite oté¢hotnét, porad’te se nejprve s Vasim lékatem, nez
zaCnete uzivat ptipravek Budesonide/Formoterol Cipla — neuzivejte pripravek
Budesonide/Formoterol Cipla, pokud Vam to nedoporuci lékar
* Pokud otéhotnite az v pribéhu 1é¢by piipravkem Budesonide/Formoterol Cipla, nepiestavejte
pouzivat ptipravek Budesonide/Formoterol Cipla, ale informujte co nejdiive svého 1ékafte.
» Pokud kojite, porad’te se nejprve s Vasim lé¢karem, nez zacnete pouZzivat tento piipravek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Budesonide/Formoterol Cipla nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

. Jak se pripravek Budesonide/Formoterol Cipla uziva

» Vzdy pouzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

» Je dulezité pouzivat ptipravek Budesonide/Formoterol Cipla kazdy den, 1 kdyZ nemate zadné
obtize souvisejici s CHOPN.

Obvykla davka ptipravku je 2 vdechy dvakrat denn€. Budesonide/Formoterol Cipla neni urcen pro
déti a dospivajici do 18 let.
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Pokud uzivate k 16cbé CHOPN tablety se steroidy, Vas lékatf miiZe snizit pocet tablet, jakmile
zaCnete pouzivat piipravek Budesonide/Formoterol Cipla. Pokud jste uzival(a) tablety se steroidy
po delsi dobu, 1ékar mize ¢as od casu provadét kontrolni vysetieni Vasi krve. Pfi snizeni poctu
tablet steroidd podavanych tsty se miiZe stat, Ze se nebudete citit dobte, i kdyz se Vase dychaci
obtize zmensi. MiiZzete mit pocit ucpaného nosu, mit rymu, pocit'ovat slabost, bolest kloubti nebo
svalll a mize se objevit kozni vyrazka (ekzém). Pokud Vas tyto ptiznaky obtézuji, nebo pokud se
objevi ptiznaky jako je bolest hlavy, tinava, nevolnost nebo zvraceni, navstivte bez odkladu 1ékate.
K 1é¢bé alergickych nebo kloubnich ptiznakli mtzete potifebovat dalsi léky. V ptipadé, Ze si nejste
jist(a), zda pokracovat v 1écbé piipravkem Budesonide/Formoterol Cipla, porad'te se s lékafem.

Vas lékat Vam mize predepsat tablety se steroidy v obdobi zvySeného stresu jako doplnék k Vasi
normalni 1€¢bé (napt. kdyz mate infek¢éni onemocnéni plic nebo pred operaci).

Diilezita informace k Vasim projeviim CHOPN

Kdyz pocitujete, ze se VaSe duSnost zhorSuje nebo mate piskoty, i kdyz pouzivate piipravek
Budesonide/Formoterol Cipla, mél(a) byste pokra¢ovat v pouzivani ptipravku, ale co nejdiive
navstivit svého 1ékate. Je mozné, Ze potiebujete dalsi 1€cbu.

Kontaktujte 1ékare ihned, pokud:
» se Vase dychani zhorSuje nebo kdyZ se v noci ¢asto budite a nemiizete se nadechnout.
+ citite po rdnu tizi na hrudi nebo tato tize pretrvava déle nez obvykle.
» Tyto priznaky signalizuji, ze Vase CHOPN neni dobfe kontrolovana a Vy mtizete potiebovat
rychle jinou nebo dalsi 1écbu.

Vas 1ékar Vam muze predepsat dalsi 1éky k 1écbé CHOPN, které rozsituji pridusky, napt.
anticholinergika (napf. tiotropium nebo ipratropium bromid).

Informace o Vasem piipravku Budesonide/Formoterol Cipla

* Pfed zahajenim pouzivani ptipravku Budesonide/Formoterol Cipla vyndejte inhalator
z foliového sacku. Sacek a vysousedlo, které je uvniti sacku, mizete zlikvidovat. Kdyby bylo
vysousSedlo vysypané, inhalator nepouzivejte.

 Inhalator mtzete pouzivat po dobu 3 mésict od chvile, kdy ho vyndate z foliového sacku.
Oznacte na Stitku inhalatoru datum (za 3 meésice od prvniho otevieni). Toto datum Vam
pfipomene, kdy mate inhalator ptestat pouZzivat.

» Jednotlivé ¢asti Vaseho inhalatoru jsou zobrazeny na obrazku. Inhalator je jiz sestaven, kdyz
ho obdrzite. Inhalator nerozebirejte. Pokud se nddobka samovolné uvolni, vrat'te ji zpét do
inhalatoru a inhalator pouzivejte dale.

nadobka
! davkovat

pocitadlo dave

naustek

kryt naustku

Piiprava Vaseho inhalitoru Budesonide/Formoterol Cipla

Inhalator ptipravte k pouzivani v nasledujicich situacich:
* Pokud pouzivéte novy piipravek Budesonide/Formoterol Cipla poprvé.
* Pokud jste jej nepouzival(a) vice nez 7 dni.
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Pokud Vam spadnul z vysky.

Pti ptipravé Vaseho inhalatoru k pouzivani se fid’te nasledujicimi pokyny:

1.

2.
3.

4.
5.
6.

Protiepejte inhalator dikladné po dobu alesponi 5 sekund, aby se promichal obsah tlakové
nadobky.

Sejméte kryt naustku.

Drzte inhalator ve svislé poloze. Poté zatlacte na pocitadlo davek (vrchni ¢ast inhalatoru),
abyste uvolnil(a) vstfik do vzduchu. Mtzete pouzit jednu nebo obé ruce tak, jak je zobrazeno
na obrazcich.

F
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Uvolnéte prst(y) z nadobky
Pockejte 10 sekund, diikladné protiepejte a opakujte kroky 3 a 4.
Nyni je Vas inhalator pfipraven k pouzivani.

Jakym zpiisobem inhalovat

Pokazdé, kdyz potiebujete inhalovat, Fidte se nasledujicimi pokyny:

1.

9.

Dukladné protiepejte inhalator po dobu alespoii 5 sekund, aby se promichal obsah tlakové
nadobky.

Sejméte kryt naustku. Zkontrolujte, zda neni naustek ucpany.

Drzte inhalétor ve svislé poloze (s pouzitim jedné nebo obou rukou).

Mirné si vydechnéte.

Vlozte naustek mezi zuby a obejméte rty.

. Zacnéte se pomalu a zhluboka nadechovat tsty.

Stlacte pevné nadobku (na vrchu inhalatoru), —
abyste uvolnil(a) vstfik.

Pokracujte v nadechu jeste kratkou chvili

po stlaceni nadobky. Nadech ve stejnou chvili

jako stlaeni nadobky zajisti, Ze se 1é¢ivé latky

dostanou do Vasich plic.

Zadrzte dech na 10 sekund, nebo tak dlouho, jak je Vam to
prijemné.

. Pfedtim, nez vydechnete, uvolnéte svijj prst z nadobky a vyjméte inhaldtor z Gst. Drzte

inhalator ve svislé poloze.

. Poté pomalu vydechnéte. Pokud chcete podat dalsi vdech, protiepejte ditkladné inhalator po

dobu 5 sekund a opakujte kroky 3 az 7.
Nasad'te kryt naustku zpét.

10.Vyplachnéte si usta vodou po kazdé ranni a veCerni davce. Vodu po vyplachnuti vyplivnéte.

Pouziti inhala¢niho nastavce

Vas 1ékar, zdravotni sestra nebo l1ékarnik Vam mohou navrhnout, abyste pouzival inhala¢ni
nastavec (napt. AeroChamber Plus Flow Vu nebo AeroChamber Plus). Rid'te se navodem
k pouziti, ktery je soucasti baleni inhalacniho nastavce.
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Cisténi inhalatoru Budesonide/Formoterol Cipla
* Alespon jednou tydné otfete ndustek inhalatoru zevnitt i zvenku suchym kapesnikem.
+ K tomuto ucelu nepouzivejte vodu ani jiné tekutiny a nevytahujte nadobku z inhalatoru.

Jak poznam, Ze mam vyménit inhalator Budesonide/Formoterol Cipla za novy?

» Pocitadlo davek na ptfedni ¢asti inhalatoru ukazuje, kolik davek v pfipravku
Budesonide/Formoterol Cipla zbyva. Kdyz je plny, ukazuje 120 davek.

' I

Zipka

* Pokazdé, kdyz inhalujete nebo uvolnite vstfik do vzduchu, Sipka se posouva smérem k nule

(0.

» Kdyz se Sipka poprvé dostane do Cervené zony, znamena to, ze zbyva asi 20 davek.

Zipka

» Kdyz sipka dosahne ,,0“, musite zacit pouzivat novy inhalator. MiiZze se Vam zdat, ze inhalator
jesté neni prazdny a funguje tak, jak ma. Pokud ho vSak budete pouzivat dale, nebudete
inhalovat spravné mnozstvi 1é¢ivych latek.

JestliZe jste uZil vice pFipravku Budesonide/Formoterol Cipla, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Budesonide/Formoterol Cipla, nez jste m¢l(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Mize dojit k nasledujicim projeviim: tfes, bolest hlavy nebo
zrychleny srdecni tep.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Budesonide/Formoterol Cipla
+ Jestlize jste zapomn¢l(a) inhalovat davku, inhalujte ji, jakmile to zjistite. Pokud se vsak jiz
blizi ¢as dalsi pravidelné davky, vynechte zapomenutou davku.
* Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Budesonide/Formoterol Cipla

Porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem piedtim, nez prestanete piipravek Budesonide/Formoterol
Cipla pouzivat. Znamky a piiznaky CHOPN se mohou zhorsit, pokud pfestanete pouZzivat piipravek
Budesonide/Formoterol Cipla.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny 1éky miiZe i tento ptipravek zplisobovat nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkii objevi u Vas, prestaiite pouZivat
pripravek Budesonide/Formoterol Cipla a ihned zavolejte svému lékafi:

* Otok obliceje, zvlasteé v okoli tst (otok jazyka a/nebo hrdla a/nebo obtize pfi polykani),
vyrazka nebo koptivka doprovazena dychacimi obtizemi (angioedém) a/nebo nahly pocit
mdloby. Toto mohou byt projevy alergické reakce na piipravek. Stava se to vzacné, méné nez
1 pacientovi z 1 000.

* Nahle vzniklé hvizdani nebo dusnost tésné po pouziti inhalatoru. Pokud se kterykoli z téchto
ptiznakt objevi, ptestante ihned pouZzivat inhalator Budesonide/Formoterol Cipla a pouzijte
Vas ,ulevovy* 1€k. Thned kontaktujte 1€kate, nebot’ miize byt zapotiebi zménit Vasi 1écbu.
Stava se to velmi vzacné, méné nez 1 pacientovi z 10 000.

DalSi moZné nezadouci ucinky:

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacientii)

» Palpitace (pocit buseni srdce), zdchvévy nebo tfes. Pokud se tyto nezadouci t€inky objevi,
jsou obvykle mirné a obvykle odeznivaji pti pokraCovani v 1é¢be pripravkem
Budesonide/Formoterol Cipla.

* Moucnivka (plisiiova infekce) v ustech. Kdyz si budete po inhalaci ptipravku
Budesonide/Formoterol Cipla vyplachovat usta vodou (vodu nepolykejte), je vyskyt méné
pravdépodobny.

* Mirna bolest v krku, kasel a chraplavy hlas.

* Bolest hlavy.

* Pneumonie (infek¢éni onemocnéni plic) u pacienti s CHOPN.

Informujte svého 1ékare, pokud mate jakykoli z nasledujicich projevi pii podavani piipravku
Budesonide/Formoterol Cipla, nebot’ mtize jit o projevy infekéniho onemocnéni plic:
* Horecka nebo zimnice
» ZvySena tvorba hlenu, zména barvy hlenu
» Zhorseni kasle nebo zhorSeni dychacich obtizi
Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)
e Pocit neklidu, nervozita a rozrusenost.
* Poruchy spanku.
* Pocit zavrati.
* Nauzea (pocit na zvraceni).
» Zrychleny tep.
» Tvorba koznich podlitin.
* Svalové kiece.
* Rozmazané vidéni.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti)

» Kozni vyrazka, svédeni kize.

» Zuzeni (spasmus) prudusek (stazeni svalii dychacich cest, které vede k projeviim hvizdani).
Pokud se hvizdani objevi velmi nahle po pouziti piipravku Budesonide/Formoterol Cipla,
prestaite ptipravek pouzivat a vyhledejte ihned 1ékare.

* Nizké hladiny drasliku v krvi.

* Nepravidelny tep.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientii)
* Deprese.
* Zmény chovani, zv1asté u deéti.
* Bolest nebo tize na hrudniku (angina pectoris).
» ZvySeni mnozstvi cukru (glukozy) v krvi.
* Zmeény chuti, napf. nepfijemna chut v tstech.
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* Zmény krevniho tlaku.

Inhalované kortikosteroidy mohou ovliviiovat normalni tvorbu steroidnich hormonti ve VaSem téle,
zvlasté pokud uzivate vysoké davky a po dlouhou dobu. Tyto u¢inky mohou zahrnovat:

» zmeény v hustoté kostnich mineralil (fidnuti kosti).

» kataraktu (Sedy o¢ni zakal, zamlZeni o¢ni Cocky).

* glaukom (zvySeny nitroo¢ni tlak).

» zpomaleni rychlosti ristu u déti a dospivajicich.

* vliv na nadledviny (mala zl4za sousedici s ledvinami).

Tyto tcinky jsou daleko méné pravdépodobné u inhalovanych kortikosteroidi ve srovnani s
tabletami s obsahem kortikosteroidi.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich t¢inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit prosttednictvim webového formulare
www.sukl.gov.cz/nezadouciucinky ,

ptipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Budesonide/Formoterol Cipla uchovavat

« Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

» Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku,
krabi¢ce a foliovém sacku (za EXP). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

» Pfed prvnim otevienim:

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Chraiite pred
chladem a mrazem.

* Po prvnim otevieni:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem. Chraite pted chladem a mrazem.

Inhalator miizete pouzivat po dobu 3 mésicii od chvile, kdy jej vyndate z foliového sacku.
Oznacte na §titku inhalatoru datum za 3 mésice od prvniho otevieni. Toto datum Vam
pripomene, kdy mate inhalator prestat pouzivat.

* Po kazdém pouZziti nasad’te pevné kryt naustku zpét na inhalator a zaklapnéte jej ve spravné
poloze.

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

Varovani: Nadobka obsahuje tekutinu pod tlakem. Nevystavujte ji teplotdm vyssim nez 50 °C.
Nadobku nepropichujte. Nadobku nedeformujte, nepropichujte ani nevhazujte do ohn¢, i kdyz se
Vam muze zdat, Ze je prazdna.


http://www.sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Budesonide/Formoterol Cipla obsahuje

» Lécivymi latkami jsou budesonid a dihydrat formoterol-fumaratu. Jedno stlaceni
(podana davka) obsahuje 160 mikrogramut budesonidu a 4,5 mikrogramu dihydratu
formoterol-fumaratu.

* Pomocnymi latkami jsou apafluran (HFA 227), povidon a makrogol.

» Tento 1éCivy piipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny. Jeden inhalator
obsahuje 11,1 g apafluranu (HFC-227¢a), coz odpovida 0,035 tuny ekvivalentu CO»
(potencial globalniho oteplovani GWP = 3 220).

Jak pripravek Budesonide/Formoterol Cipla vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Budesonide/Formoterol Cipla je inhalétor, ktery obsahuje Va3 1€k. Tlakova nadobka

s pfipojenym pocitadlem davek obsahuje bilou suspenzi k inhalaci. Nadobka je zasazena do bilého
polypropylenového davkovace spojeného s plastovym naustkem opatifenym hnédym plastovym
krytem proti prachu. Inhalator je jednotlivé zabalen do Ctyfvrstvého laminovaného foliového sacku
obsahujiciho vysousedlo.

Baleni pripravku Budesonide/Formoterol Cipla obsahuje jeden inhalator.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C,
Bus-1301, 2018 Antverpy
Belgie

Vyrobce

Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C,
Bus-1301, 2018 Antverpy
Belgie

S&D Pharma CZ, spol. s . 0.,
Theodor 28,

273 08 Pchery (areal Pharmos a.s.)
Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Clensky stat Nazev 1é¢ivého pripravku
Svédsko Budesonide/Formoterol Cipla
Bulharsko Foracort 160 micrograms/4.5 micrograms per actuation pressurised

inhalation, suspension

Ceska republika Budesonide/Formoterol Cipla

Dansko Budesonid/Formoterolfumaratdihydrat Cipla 160 mikrogram/4.5
mikrogram/dosis inhalationsspray, suspension
Spanélsko Foracort 160 microgramos/4,5 microgramos/ pulsacion suspension para

inhalacién en envase a presion




Francie BUDESONIDE/FORMOTEROL CIPLA
200 microgrammes/6 microgrammes par dose, suspension pour inhalation
en flacon pressurisé

Italie Budesonide e Formoterolo Cipla

Nizozemi Budesonide/Formoterolfumaraatdihydraat Cipla 200
microgram/6 microgram per dosis, aérosol, suspenzie

Norsko Budesonid/Formoterolfumaratdihydrat Cipla

Polsko Budesonide + Formoterol Cipla

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena 11. 4. 2026




