sp.zn. sukls151710/2013

Pribalova informace: informace pro uZivatele

MIFLONID 200, prasek k inhalaci v tvrdych tobolkach
MIFLONID 400, prasek k inhalaci v tvrdych tobolkach
(budesonidum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje
o Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat pirecist znovu.
o Mate-li jakékoli otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
e Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Miflonid a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Miflonid pouZivat
3. Jak se pripravek Miflonid pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Miflonid uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

7. Jak uzivat ptipravek Miflonid s inhalatorem Aerolizer

1. Co je pripravek Miflonid a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Miflonid
Pripravek Miflonid je dodavan v tobolkach, které se vkladaji do inhalatoru nazyvaného Aerolizer.
Inhalator otvira tobolku a uvolnuje suchy prasek, ktery je pfi vdechovani dopraven do plic.

Miflonid obsahuje 1é¢ivou latku budesonid. Ten patfi do skupiny léCivych pfipravkl nazyvanych
kortikosteroidy.

K ¢emu se piipravek Miflonid pouziva

Piipravek Miflonid se uziva k pfedchazeni astmatickych zachvati a mirnéni dychacich obtizi u
dospélych a déti od 6 let véku. Tento ptipravek by mél byt uzivan pravidelné kazdy den, i kdyz se
citite 1épe, protoze pravidelné uzivani piipravku predchazi moznym budoucim dechovym obtizim.
Tento ptipravek by nemél byt pouzivan k 1é¢bé akutniho astmatického zachvatu. Ke zvladnuti téchto
zachvatl musite pouzit jiné inhala¢ni pripravky, obsahujici napiiklad albuterol nebo salbutamol
(,,zachranna medikace®).

Jak pripravek Miflonid u¢inkuje

Pri¢inou astmatu je zanét malych dychacich cest v plicich, které ote¢ou a ztézuji dychani. Pripravek
Miflonid snizuje rozsah a puisobi preventivné proti zan€tu a redukuje astmatické projevy tim, ze
pomaha udrzovat dychaci cesty pIn€ priichodné a tak usnadnuje dychani.

1/9



2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Miflonid pouzivat

NepouZivejte piipravek Miflonid

Jestlize jste alergicky(4a) na budesonid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Jestlize v soucasné dob¢ mate, nebo jste nékdy mel(a) problém s dychacimi cestami nazyvany
plicni tuberkuloza (TBC).

U déti do 6 let veku.

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, nepouzivejte piipravek Miflonid. Pokud si nejste
jisty/a, porad’te se pied pouzitim piipravku Miflonid se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Dtive nez zacnete ptipravek Miflonid pouzivat, porad’te se svym lékarem, pokud:

Jestlize jste nékdy mel(a) tuberkulozu.

Jestlize trpite plisnovym nebo virovym onemocnénim dychacich cest.

Jestlize trpite néjakym jinym plicnim onemocnénim nebo dychacimi obtizemi se zvySenym
rizikem plisiiové infekce.

Jestlize trpite néjakou chorobou jater nebo mate Zloutenku. Vas 1ékat Vam predepise pro Vas
vhodnou davku.

Jestlize se Vas tyka cokoliv z vySe uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), Feknéte to oSetiujicimu
lékati diive, neZ zacnete Miflonid pouZivat.

Neprodlené informujte lékare

Jestlize mate dychaci potize doprovazené sipanim nebo kaslem po uziti tohoto piipravku.
Pokud k tomu dojde, okamZité pierusSte pouZivani tohoto pripravku. Lékait Vam misto
n¢ho mize predepsat jiny pripravek.

Jestlize se béhem lécby piipravkem Miflonid objevi vyrazka, svédeéni, kopfivka, otoky
obli¢eje nebo hrdla, obtize pti dychani nebo pii polykani, zavraté. Mize se jednat o tézkou
alergickou reakci na tento ptipravek.

Jestlize se u Vas behem 1écby pripravkem Miflonid objevi extrémni slabost, dojde ke snizeni
télesné hmotnosti, objevi se nevolnost a Casto téz prljem. Mlze se jednat o pfiznaky
nedostatecné funkce nadledvin.

Jestlize u Vas behem 1écby pripravkem Miflonid dojde k nartstu télesné hmotnosti, objevi se
mésickovita tvaf, slabost a/nebo obezita v oblasti bficha. Mlze se jednat o piiznaky
hormonalni poruchy nazyvané Cushingiv syndrom.

Jestlize se u Vas béhem 1écby ptipravkem Miflonid objevi neostré vidéni nebo zmény zraku.
Jestlize se u Vas béhem lécby piripravkem Miflonid objevi poruchy spanku, deprese nebo
obavy, neklid, nervozita, excitace nebo podrazdénost.

Jestlize se u Vas béhem lécby piipravkem Miflonid objevi plisitové infekce ust.

Jestlize se u Vas objevi kterykoli z vy$e uvedenych piiznaki, Feknéte to okamzité svému lékari.

Vas 1ékar mize cas od ¢asu zkontrolovat funkci Vasich ledvin (funkci nadledvin).
Pokud tento ptipravek pouziva dlouhodobé dité, bude 1ékar pravideln¢ kontrolovat jeho rdst.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Miflonid
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Informujte 1ékate, zejména pokud uzivate:
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e |écivé pripravky pouzivané k 1€¢bé infekei jako napf. itrakonazol, ketokonazol,
klarithromycin, telithromycin, erytromycin nebo rifampicin.

e |écCivé pripravky pouzivané k 1€¢bé HIV infekci jako napf. ritonavir, atanazavir, saquinavir
nebo nelfinavir.

e |é&Civé pripravky pouzivané k 1€cbé nepravidelného srde¢niho rytmu (srdec¢ni arytmie) jako
napf. amiodaron.

e |écCivé pripravky s obsahem estrogenti nebo kontracepcnich steroidui.

Jestlize se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného (nebo si nejste jisty/a), feknéte to oSetfujicimu lékati.

Pokud uzivate pripravky ve formé tablet s obsahem steroidi

Pokud uzivate k 1¢€cbé astmatu dlouhodobé ptipravky s obsahem steroidd, mize lékat zacit snizovat
jejich davku poté, co pouzivate ptipravek Miflonid po dobu piiblizné 10 dnd. Uzivani ptipravka

s obsahem steroidd nesmite prerusit nahle.

Nékdy se mohou pii snizovani davky objevit piiznaky jako ucpany nos nebo vytok z nosu, bolest
kloubti nebo svald, vyrazka (ekzém), inava, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni.

Jestlize se u Vas objevi tyto pfiznaky, feknéte to co nejdiive oSetiujicimu 1ékafi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Tento pripravek byste neméla pouzivat v téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a pokud to Vas
1ékat vyslovné nedoporuci.

Lékar s Vami téz probere mozna rizika uzivani ptipravku Miflonid béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha strojii
Neni pravdépodobné, Ze by ptipravek Miflonid ovlivnil schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Miflonid obsahuje laktozu

Tobolky pripravku Miflonid 200 obsahuji 24,77 mg laktozy, tobolky ptipravku Miflonid 400 obsahuji
24,54 mg laktozy. Tato mnozstvi jsou velmi mala, takze nevyvolaji zadnou reakci, pokud trpite
nesnasenlivosti laktozy.

3. Jak se pripravek Miflonid pouZiva

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

Jaké mnozstvi pripravku Miflonid mate pouZivat

. Vas lékat stanovi davku tak, abyste pouzival(a) co nejmensi mozné i¢inné mnozstvi pripravku.

. Je nutné pouzivat inhalator kazdy den, i kdyz se citite 1épe, protoZe pouZzivani pfipravku
pomaha predchazet mozné budouci dechové obtize.

. JestliZze pozorujete, ze se sipani nebo dusnost zhorSuji, sdélte to co nejdiive svému lékaii.
Muizete nabyt dojmu, ze piipravek neti¢inkuje tak dobfte, jak by mél.

. Pokud Vy nebo Vase dité potiebujete nizsi davku nez 200 mikrogrami denné, nemuzete tento
ptipravek pouzit.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Miflonid nesmi pouzivat déti do 6 let veku.

U déti od 6 let véku a dospivajicich je obvykla davka 200 az 400 mikrogrami ptipravku denng.
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Tato davka se normalné inhaluje dvakrat denné, vzdy polovina denni davky. To znamena inhalaci
jedné tobolky dvakrat denné.

Lékai mize rozhodnout, ze dit€ nebo dospivajici budou pouzivat odlisné mnozstvi tobolek nebo
budou inhalovat pouze jednou denné.

Pokud dité trpi silnym astmatem, miZze 1ékat zvysit davku az na 800 mikrogramt denné. To znamena
inhalaci dvou tobolek dvakrat denné.

Dospéli

Obvykla davka je 200 az 1600 mikrogrami piipravku denné. Tato davka se normaln¢ inhaluje dvakrat
denné¢, vzdy polovina denni davky. To znamena inhalaci jedné az Ctyt tobolek dvakrat denng.

Lékai mize rozhodnout, ze budete pouzivat odlisSné mnozstvi tobolek nebo budete inhalovat pouze
jednou denng.

Pokud si nejste jisty(4), kolik tobolek byste mél(a) pouzit, zeptejte se 1€kare nebo 1ékarnika jeste pred
pouzitim ptipravku Miflonid.

Jak pouZivat tobolky pripravku Miflonid pomoci inhalatoru Aerolizer

Tobolky ptipravku Miflonid pouzivejte pouze s inhalatorem, ktery je soucasti baleni. Do doby pouziti
musi tobolky ziistat v blistru.

K ptedchazeni plisnové infekce tst zvané “afty” si po kazdé inhalaci diikladné vyplachnéte tsta
vodou.

Prectéte si prosim dikladné bod 7, kde ziskate dalsi informace o pouziti tobolek pfipravku Miflonid

s inhalatorem Aerolizer.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Miflonid, nezZ jste mél(a)

Je dulezité pouzivat davku ptipravku uvedenou lékarnikem na krabicce ptipravku nebo doporuc¢enou
l1ékafem. Nesmite snizovat nebo zvySovat davku bez porady se svym I¢kafem.

Jestlize jste uzil/a vyssi davku ptipravku Miflonid nez jste mél/a, nebo nékdo jiny nedopattenim uzil
Vase tobolky, kontaktujte okamzité 1ékaie nebo navstivte nejblizsi nemocnici. Vezméte s sebou baleni
ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Miflonid
Jestlize jste zapomnél(a) inhalovat davku, inhalujte nasledujici davku v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Miflonid
PreruSeni pouzivani piipravku Miflonid mtize zvysit pravdépodobnost zhorSeni Vaseho astmatu. Bez

pokynu l1ékate 1é¢bu piipravkem Miflonid nahle nepferusujte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uinky
Podobng¢ jako jiné 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky jsou vzacné, ale mohly by byt zavazné

Neprodlené informujte lékare

. Jestlize mate dychaci potize doprovazené sipanim nebo kaslem po pouziti tohoto ptipravku.
Pokud k tomu dojde, okamzZité preruste pouZzivani tohoto pripravku. Lékat Vam misto n¢ho
miize predepsat jiny piipravek.
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° Jestlize se béhem 1é¢by piipravkem Miflonid objevi vyrazka, svédéni, kopfivka, otoky obliceje
nebo hrdla, obtize pfi dychani nebo pii polykani, zavraté. Mize se jednat o tézkou alergickou
reakci na tento pripravek.

. Jestlize se u Vas béhem 1écby piipravkem Miflonid objevi extrémni slabost, dojde ke snizeni
télesné hmotnosti, objevi se nevolnost a Casto téz prijem. Muze se jednat o ptiznaky
nedostate¢né funkce nadledvin.

. Jestlize u Vas béhem 1é¢by piipravkem Miflonid dojde k nartistu télesné hmotnosti, objevi se
mésickovitd tvar, slabost a/nebo obezita v oblasti bficha. Mlze se jednat o pfiznaky hormonalni
poruchy nazyvané Cushingtiv syndrom.

. Jestlize se u Vas béhem 1écby pripravkem Miflonid objevi neostré vidéni nebo zmény zraku.

Jestlize se u Vas objevi kterykoli z vyse uvedenych piiznaki, feknéte to okamzit¢ svému lékari.
NezZadouci u¢inky mohou vyskytnout jako:

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 pacientii)
o Plisnové infekce v ustech nebo hrdle. K predchazeni plisnové infekce st zvané “afty” si po
kazd¢ inhalaci diikladn€ vyplachnéte tsta vodou.
e Poruchy hlasu (pfeskakovani, zména vysky hlasu apod.), kasel, chrapot a podrazdéni hrdla.
Tyto nezadouci ucinky mizi po preruseni inhalacni 1é¢by, pouziti mensiho poctu tobolek nebo
Setfeni hlasivek.

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 1000)
e Znamky systémovych ucinki kortikosteroidii, Cushingtiv syndrom, zpomaleni ristu u déti a
mladistvych.
Ridnuti kosti.
Bronchospazmus, véetné paradoxniho bronchospazmu.
Neklid, nervozita, poruchy chovani, véetn¢ deprese, zejména u déti.
Glaukom (zeleny zakal), Sedy zakal.
Reakce z precitlivélosti, véetné vyrazky, kontaktni dermatitida, koptivka, angioedém, svédéni
a anafylaktické reakce.
e Tvorba podlitin.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
e Poruchy spanku.
o Uzkost, excitovanost nebo podrazdéni, agrese.
Tyto nezadouci ucinky se s vyssi pravdépodobnosti objevi u déti.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlésit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich Géinkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Miflonid uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pripravek uchovavejte pfti teploté do 25°C.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené¢ na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete znamek poskozeni nebo otevieni obalu.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Miflonid obsahuje

Lécivou latkou piipravku Miflonid je budesonidum. Jedna tobolka obsahuje 230 nebo
460 mikrogramti budesonidu, které pfi pouziti inhalatoru Aerolizer uvolni 200 nebo 400 mikrogramii
budesonidu.

Pomocnou latkou je monohydrat laktosy. Tvrdé tobolky jsou vyrobeny z jedlé Zelatiny.

Jak pripravek Miflonid vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Miflonid je suchy prasek, ktery inhalujete pomoci inhalatoru Aerolizer. Prasek je obsazen v
tobolkach.

Tobolky 200 mikrograml maji svétle rizové neprihledné vicko a bezbarvé, pruhledné télo tobolky
s vytisténym textem BUDE 200. Tobolky 400 mikrogrami maji tmavé rizové nepruhledné vicko a
bezbarvé, prihledné télo tobolky s vytisténym textem BUDE 400.

Velikost baleni:
Blistr obsahuje 6 x 10; nebo 12 x 10 tobolek s inhalatorem pro jejich aplikaci.
Kontejner obsahuje 1 x 60 nebo 1 x 120 tobolek s inhalatorem pro jejich aplikaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Novartis s.r.0

Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
11.3.2014

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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7. Jak uzivat pripravek Miflonid s inhaldtorem Aerolizer

Prectéte si prosim dikladné nasledujici pokyny, abyste se dozvédél/a, jak pouzivat tobolky ptipravku

Miflonid pomoci inhalatoru Aerolizer.

Uzivejte tobolky ptipravku Miflonid pouze s inhalatorem, ktery je soucasti baleni.

Nepouzivejte jiny typ inhalatoru.

Tobolky nepolykejte. Prasek v tobolkach je urcen pouze k inhalaci.

Pamatujte, ze ptipravek Miflonid je uren pouze k piedchdzeni astmatickych zachvati. Ke
zvladnuti vlastniho astmatického zachvatu musite pouzit ,,zachrannou medikaci®.

Aerolizer se sklada z nasledujicich ¢asti:
1. Kryt chranici naustek.
2. Télo inhalatoru.
T¢lo inhalatoru ma tyto ¢asti:
3. Naustek.
4. Prostor pro umisténi tobolky.
5. Tlacitko s “ktidélky” a kolicky na kazdé stran€.

6. Vstupni otvor pro vzduch do inhalatoru.

1. Sejméte kryt.

2. Pevné uchopte télo inhaldtoru a otocte naustek ve
sméru Sipky. Tim oteviete prostor pro umisténi
tobolky.
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3. Ujistéte se, ze Vase prsty jsou uplné suché.Vyjméte
jednu tobolku z blistru a umistéte ji na plocho do
prostoru pro umisténi tobolky:

Ujistéte se, ze Vase prsty jsou Upln¢ suché.
Tobolku vyjméte z blistru nebo kontejneru
tésné pted jejim pouzitim.

Nevkladejte tobolku do naustku!

4. Uzaviete prostor urCeny pro tobolku otoCenim
naustku zpét (po sméru hodinovych rucicek), dokud
neuslysite cvaknuti.

5. Uvolnéni inhala¢niho prasku z tobolky:

Drzte Aerolizer ve svislé poloze s naustkem
smérem vzhuru.

Pevné stisknéte obé tlacitka soucasné, tim
dojde k propichnuti tobolky. Poté tlacitka
uvolnéte. Toto udélejte pouze jednou.

Tobolka se miize pfi tomto Ukonu rozpadnout a malé
kousky zelatiny se Vam mohou dostat do ust nebo krku.
Jedna se o jedlou zelatinu, ktera nemtize uskodit.

6. Upln& vydechnéte.
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7. Pro hlubokou inhalaci ptipravku do dychacich cest:

Zasute naustek do ust a lehce zaklonte hlavu.
Seviete pevné rty kolem naustku.

Vdechnéte rychle, ale plynule a co nejhloubéji,
jak mtizete.

Me¢l/a byste slySet chiestivy zvuk, ktery je
zpisoben otacenim tobolky v inhalatoru. Pokud
jste neslySel/a tento zvuk, oteviete inhalator
(viz krok 2) a zkontrolujte, zda tobolka lezi
voln¢ v inhalatoru. Oteviete inhalator a
uvolnéte tobolku zjejiho luzka. Potom
zopakujte krok 7.

Nikdy se nesnazte uvolnit tobolku opakovanym
stiskem tlacitek.

8. Po vdechnuti davky:

Zadrzte dech na tak dlouho, jak pohodiné
muzete a pfitom vyjméete Aerolizer z Ust.

Poté vydechnéte nosem.

Oteviete inhalator, abyste se presvédcil/a, zda v
tobolce neziistal néjaky prasek. Pokud tam jesté
zbyl, opakujte kroky 6 az 8.

9. Po spravném uziti celé davky oteviete inhalator (viz
bod 2).

Odstrante prazdnou tobolku a pouZijte suchy
kapesnik nebo jemny Stétec k odstranéni
zbylého prasku z prostoru pro tobolku.
K ¢isténi inhalatoru nepouzivejte vodu.

10. Uzaviete inhalator a nasad’te kryt.
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