Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Neqlofol 200/6 mikrograma po potisku, stlaceni inhalat, otopina
beklometazondipropionat, formoterolfumarat dihidrat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako Su
njihovi znakovi bolesti jednaki vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

Sto se nalazi u 0voj uputi

Sto je Neglofol i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego §to poénete primjenjivati Neqlofol
Kako primjenjivati Neglofol

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Neglofol

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sk wnE

1. Sto je Neqlofol i za §to se Koristi

Neglofol je inhalacijska otopina pod tlakom, koja sadrzi dvije djelatne tvari koje se udisu kroz usta i
na taj nacin stizu izravno u pluca.

Te su dvije djelatne tvari beklometazondipropionat i formoterolfumarat dihidrat.
Beklometazondipropionat pripada skupini lijekova koji se nazivaju kortikosteroidi, a koji imaju

protuupalno djelovanje i time smanjuju oticanje i nadrazenost u plu¢ima.

Formoterolfumarat dihidrat pripada skupini lijekova koji se nazivaju dugodjeluju¢i bronhodilatatori, a
koji opustaju misice u diSnim putovima i pomazu Vam da lakse disete.

Te dvije djelatne tvari olakSavaju disanje. Takoder pomazu pri sprje¢avanju simptoma astme kao §to
su kratkoca daha, piskanje u plu¢ima i kasalj.

Neqlofol se primjenjuje za lijeCenje astme u odraslih.

Ako vam je propisan Neqlofol, vjerojatno se na vas odnosi sljedece:

. Vasa astma nije prikladno kontrolirana inhalacijskim kortikosteroidima i kratkodjelujuc¢im
bronhodilatatorima koji se primjenjuju ,,po potrebi* ili
. Vasa astma dobro reagira na lije¢enje i kortikosteroidima i dugodjelujué¢im

bronhodilatatorima.

2. Sto morate znati prije nego $to po¢nete primjenjivati Neglofol

Nemojte uzimati Neglofol
— ako ste alergi¢ni na beklometazondipropionat ili formoterolfumarat dihidrat ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego $to primijenite Neglofol ako se
na vas odnosi bilo $to od sljedeceg:

» Ako imate problema sa srcem, kao S$to je angina (bol u srcu, bol u prsnom kosu), ako imate zatajenje
srca, suzenje arterija, bolest sr€anih zalistaka ili neki drugi poremecaj srca.

* Ako imate visok krvni tlak ili ako znate da imate aneurizmu (neprirodno proSirenje Stijenke krvne
zile).

» Ako imate poremecaje src¢anog ritma kao §to su ubrzani ili nepravilni otkucaji srca, ubrzan puls ili
osjecaj lupanja srca ili ako vam je re¢eno da imate poremecen elektrokardiografski (EKG) nalaz.

* Ako imate prekomjerno aktivnu stitnu zlijezdu.

» Ako imate niske razine kalija u krvi.

» Ako imate bilo kakvu bolest jetre ili bubrega.

» Ako imate Sec¢ernu bolest (ako udahnete visoke doze formoterola, razina glukoze u vasoj krvi mogla
bi se povecati; mozda ¢ete morati obaviti dodatne krvne pretrage kada pocnete primjenjivati ovaj lijek
i povremeno tijekom lijeCenja da bi se provjerila razina Secera u Vasoj krvi).

* Ako imate tumor nadbubrezne zlijezde (poznato kao feokromocitom).

» Ako Cete primiti anestetik. Ovisno o vrsti anestetika, mozda ¢ete morati prestati primjenjivati
Neglofol barem 12 sati prije anestezije.

* Ako se trenutacno lijecite ili ste se ikad prije lijecili od tuberkuloze (TB) ili ako imate potvrdenu
virusnu ili gljivicnu infekciju u prsnom kosu.

» Ako morate izbjegavati alkohol iz bilo kojeg razloga.

Ako se bilo $to od prethodno navedenoga odnosi na Vas, uvijek obavijestite svojeg lijecnika prije
nego §to pocnete uzimati Neglofol.

Ako imate ili ste imali bilo kakvih zdravstvenih problema ili alergija ili ako niste sigurni smijete li
primjenjivati Neqlofol, obratite se svojem lije¢niku, medicinskoj sestri za astmu ili ljekarniku prije
nego S$to primijenite ovaj lijek.

Lijec¢nik ¢e moZda htjeti povremeno mjeriti razine kalija u vasoj krvi, posebice ako imate tezak
oblik astme. Kao $to je to slu¢aj kod mnogih bronhodilatatora, Neglofol moZe uzrokovati naglo
opadanje razine kalija u serumu (hipokalijemija). Razlog tomu je Sto nedostatak kisika u krvi u
kombinaciji s nekim drugim lijekovima koje mozda uzimate zajedno s lijekom Neqlofol moze
pogorsati opadanje razine kalija.

Ako primjenjujete viSe doze inhalacijskih kortikosteroida tijekom duljih razdoblja, mozda ¢ete imati
vecu potrebu za kortikosteroidima u stresnim situacijama. Stresne situacije mogu ukljucivati prijem u
bolnicu nakon nesrece, ozbiljnu ozljedu ili razdoblje prije operacije. U tom ¢e slucaju lije¢nik koji vas
lijeci odluciti je li potrebno povecati vasu dozu kortikosteroida te bi vam mogao propisati tablete koje
sadrze steroide ili injekciju koja sadrzi steroide.

Ako trebate oti¢i u bolnicu, ne zaboravite ponijeti sve svoje lijekove i inhalatore, uklju¢ujuc¢i Neqlofol
i sve lijekove ili tablete koje nabavljate bez recepta, po mogucnosti u njihovom originalnom pakiranju.

Obratite se svojem lijeéniku ako dode do zamagljenog vida ili drugih poremedéaja vida.

Djeca i adolescenti
Negqlofol se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Neglofol:

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci lijekove koje nabavljate bez recepta. Razlog tomu je $to Neqlofol moze
utjecati na djelovanje nekih drugih lijekova. Isto tako, neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje lijeka
Neglofol.

Posebno je vazno da obavijestite svojeg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako primjenjujete
bilo koji od sljede¢ih lijekova:
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e Neki lijekovi mogu pojacati uéinke lijeka Neqlofol te ¢e vas lijecnik mozda htjeti pazljivo
nadzirati vaSe stanje ako uzimate te lijekove (ukljucujuéi odredene lijekove za virus humane
imunodeficijencije (HIV): ritonavir, kobicistat).

o Beta-blokatore. Beta-blokatori su lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje brojnih stanja,
ukljucujuci probleme sa srcem, visok krvni tlak i glaukom (povecan tlak u o¢ima). Ako trebate
primijeniti beta-blokatore, ukljucujuéi kapi za o¢i, u¢inak formoterola moze se smanyjiti ili
formoterol mozda uopée nece djelovati.

e Beta-adrenergicni lijekovi (lijekovi koji djeluju na isti nacin kao formoterol) mogu pojacati
ucinke formoterola.

e Lijekove za lijeCenje poremecaja sr€anog ritma (kinidin, dizopiramid, prokainamid).

e Lijekove za lijecenje alergijskih reakcija (antihistaminici).

e Lijekove za lijeCenje simptoma depresije ili psihickih poremecaja kao $to su inhibitori

monoamin-oksidaze (na primjer, fenelzin i izokarboksazid), triciklicki antidepresivi (na

primjer, amitriptilin i imipramin) i fenotiazini.

Lijekove za lijeCenje Parkinsonove bolesti (L-dopa).

Lijekove za lijeCenje smanjene aktivnosti stitne zlijezde (L-tiroksin).

Lijekove koji sadrze oksitocin (koji uzrokuje kontrakcije maternice).

Lijekove za lijeCenje mentalnih poremecaja kao $to su inhibitori monoamin-oksidaze (MAO),

ukljucujuéi lijekove sa slicnim svojstvima kao §to su furazolidon i prokarbazin.

Lijekove za lijeenje sréane bolesti (digoksin).

e Druge lijekove za lijecenje astme (teofilin, aminofilin ili steroidi).

e Diuretike (lijekove za izmokravanje).

Takoder obavijestite svojeg lije¢nika ako ¢ete primiti opcu anesteziju u svrhu kirurskog ili
stomatoloskog zahvata.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ne postoje klinicki podaci o primjeni lijeka Neqlofol tijekom trudnoce.

Ne smijete primjenjivati Neglofol ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati
dijete ili ako dojite, osim ako Vam lije¢nik ne savjetuje suprotno.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢e Neglofol utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Neqlofol sadrzi alkohol

Neqlofol sadrzi 9 mg alkohola (etanola) u svakom potisku, §to odgovara 0,25 mg/kg po dozi sadrzanoj
u dvama potiscima. Koli¢ina u dvama potiscima ovog lijeka ekvivalentna je koli¢ini manjoj od 1 ml
vina ili piva.

Mala koli¢ina alkohola u ovom lijeku nece imati nikakve primjetne ucinke.

3. Kako primjenjivati Neglofol

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijecnik ¢e redovito provjeravati Vase stanje da bi bio siguran da primjenjujete optimalnu dozu lijeka
Neqlofol. Lije¢nik ¢e prilagoditi lijeCenje na najnizu dozu kojom se najbolje kontroliraju Vasi
simptomi.

Doze:

Odrasli i stariji bolesnici

Preporuéena doza je dva udaha dva puta dnevno.
Maksimalna dnevna doza iznosi Cetiri udaha.
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Napomena: uvijek sa sobom trebate imati brzodjelujuéi inhalacijski ,,lijek za olak§avanje simptoma“
kako biste lije¢ili pogorSanja simptoma astme ili iznenadni astmatski napad.

Rizi¢ne skupine bolesnika
Prilagodba doze nije potrebna u starijih bolesnika. Nema dostupnih podataka o primjeni lijeka
Neglofol u osoba koje imaju problema s jetrom ili bubrezima.

Primjena u djece i adolescenata mladih od 18 godina
Djeca i adolescenti mladi od 18 godina NE smiju uzimati ovaj lijek.

Neqlofol je djelotvoran za lije¢enje astme u dozi beklometazondipropionata koja moze biti niza
od doze drugih inhalacijskih lijekova koji sadrze beklometazondipropionat. Ako ste prethodno
primjenjivali drugi inhalacijski lijek koji sadrzi beklometazondipropionat, lije¢nik ¢e Vam
savjetovati koju to¢nu dozu lijeka Neqlofol koju trebate uzimati za astmu.

Nemojte povecavati dozu
Ako smatrate da lijek nije dovoljno djelotvoran, uvijek razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego
Sto povecate dozu.

Ako Vam se astma pogorsa:

Ako Vam se simptomi pogorsaju ili ih je tesko kontrolirati (npr. ako ¢e$¢e primjenjujete zaseban
inhalacijski lijek za ublazavanje simptoma) ili ako primjena inhalacijskog lijeka za ublazavanje
simptoma ne dovede do poboljsanja simptoma, odmah se obratite svojem lije¢niku. Moguce je da Vam
se astma pogorsava te ¢e Vas lije¢nik mozda trebati promijeniti dozu lijeka Neqlofol ili propisati drugi
lijek.

Nadin primjene:
Neglofol je namijenjen za inhalaciju.

Ovaj lijek nalazi se u spremniku pod tlakom u plasti¢cnom kuéistu s nastavkom za usta.

Na straznjoj strani inhalatora nalazi se broja¢ (ili indikator doza) koji Vam pokazuje na to koliko je
doza (ili potisaka) preostalo. Svaki put kada pritisnete spremnik otpusta se potisak lijeka, oslobodi se
jedna rasprSena doza lijeka i broja¢ pokaZe jedan broj manje (ili se indikator doza lagano okrene; broj
preostalih potisaka prikazuje se u intervalima od 20). Pazite da VVam inhalator ne padne jer to moze
uzrokovati odbrojavanje na brojacau (ili indikatoru doza).

Priprema inhalatora za primjenu lijeka
Prije prve primjene lijeka ili ako ga niste upotrebljavali 14 dana ili vise morate pripremiti svoj
inhalator da biste osigurali ispravno doziranje lijeka..
1. Uklonite zastitni zatvara¢ s nastavka za usta.
2. Drzite inhalator u uspravnom polozaju tako da se nastavak za usta nalazi s donje strane.
3. Usmjerite nastavak za usta podalje od sebe i ¢vrsto pritisnite spremnik da biste otpustili jednu
rasprSenu dozu.
4. Provjerite brojac (ili indikator) doza. Ako prvi put provjeravate svoj, broja¢ (ili indikator
doza) trebao bi pokazivati 120 ili 180.

BROJAC INDIKATOR
DOZA DOZA
v v

S
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Kako upotrebljavati inhalator
Kad god je to moguce, trebali biste stajati ili sjediti u uspravnom polozaju prilikom inhalacije.

Prije nego $to pocnete s inhalacijom, provjerite brojac (ili indikator) doza: bilo koji broj izmedu ,,1” i
,1207 1li ,,180” ukazuje na to da je preostalo jos doza. Ako brojac (ili indikator) doza pokazuje ,,0”,
nije preostala nijedna doza — odlozite inhalator u otpad i nabavite novi.

7)

1. Uklonite zastitni zatvara¢ s nastavka za usta i provjerite je li nastavak za usta ¢ist te da nema

prasine, neéistoca ili bilo kakvog stranog tijela.

Polako i duboko izdahnite sav zrak $to viSe mozete

3. Drzite spremnik u uspravnom polozaju tako da je glavni dio spremnika okrenut prema gore i
obuhvatite nastavak za usta usnama.

Nemojte gristi nastavak za usta.

4. Polako i duboko udahnite na usta i neposredno nakon §to po¢nete udisati ¢vrsto pritisnite vrh
inhalatora da biste otpustili jedan potisak. Ako imate slabe ruke, mozda ¢e Vam biti lakse
drzati inhalator objema rukama: drZite gornji dio inhalatora obama kaziprstima, a donji dio
obama pal¢evima.

5. Zadrzite dah koliko god mozete i naposljetku izvadite inhalator iz usta i polako izdahnite.
Nemojte izdisati zrak u inhalator.

n

Ako trebate udahnuti jo$ jedan udah, drzite inhalator u uspravnom poloZaju otprilike pola minute,
a zatim ponovite korake od 2. do 5.

Vazno: korake od 2. do 5. provedite bez Zurbe.

Nakon upotrebe ponovno stavite zastitni zatvara¢ i provjerite brojac (ili indikator) doza.
Da bi se smanjio rizik od gljiviéne infekcije u ustima i grlu, isperite usta vodom, grgljajte vodu u
ustima ili operite zube svaki put kada upotrebljavate inhalator.

Trebali biste nabaviti novi inhalator kada broja¢ (ili indikator) prikaze broj 20. Prestanite
upotrebljavati inhalator kada broja¢ pokaze 0 jer potisci koji su preostali u spremniku mozda nece biti
dovoljni za primjenu potpune doze i po¢nite upotrebljavati novi inhalator.

Ako primijetite ,,maglicu koja izlazi iz vrha inhalatora ili uz kutove vasih usana, to znac¢i da Neqlofol
nece dospjeti u Vasa pluca kako bi trebao. Udahnite drugu dozu u skladu s uputama i po¢nite ponovno
od 2. koraka.

Ako smatrate da je ucinak lijeka Neqlofol prejak ili preslab, obratite se svojem lijecniku ili ljekarniku.

Ako imate poteskoca s rukovanjem inhalatorom dok pocinjete udisati, mozete upotrijebiti komoricu
AeroChamber Plus. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom o tom
proizvodu.

Vazno je da procitate uputu o lijeku koja se isporucuje s komoricom AeroChamber
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Plus i da pazljivo slijedite upute za upotrebu i ¢iS¢enje komorice AeroChamber Plus.

Ciscenje

Trebali biste Cistiti inhalator jednom tjedno.

Tijekom ¢is¢enja nemojte odvajati spremnik od inhalatora i nemojte upotrebljavati vodu ili druge
tekucine za CiS¢enje inhalatora.

Kako biste odistili inhalatora:

1. Skinite zaStitni zatvarac s nastavka za usta tako da ga povla¢enjem odvojite od inhalatora.
2. Obrisite nastavak za usta i inhalator iznutra i izvana ¢istom, suhom krpom ili maramicom.
3. Vratite zatvara¢ na nastavak za usta.

Ako uzmete/udahnete vise lijeka Neqlofol nego §to ste trebali:

» Ako uzmete vise formoterola nego Sto ste trebali, to moze dovesti do sljedecih u¢inaka: osjecaj
mucénine, povracanje, ubrzano rad srca, osjecaj lupanja srca, poremecaji sréanog ritma, odredene
promjene na elektrokardiogramu (EKG nalaz), glavobolja, drhtanje, pospanost, povec¢ana kiselost krvi,
niske razine kalija u krvi, visoke razine Secera u krvi. Lije¢nik ¢e moZzda htjeti provesti odredene krvne
pretrage radi provjere razina kalija i glukoze u Vasoj krvi.

* Primjena prekomjerne koli¢ine beklometazondipropionata moze dovesti do kratkoro¢nih problema u
radu nadbubrezne Zlijezde. Ti ¢e se simptomi povuéi unutar nekoliko dana, no lije¢nik ¢e mozda
trebati provjeriti razine kortizola u Vasem serumu.

Obavijestite svojeg lije¢nika ako dode do pojave bilo kojeg od tih simptoma.

Ako ste zaboravili primijeniti Neqlofol:

Uzmite lijek ¢im se sjetite. Ako je uskoro vrijeme za sljedecu dozu, nemojte primijeniti dozu koju ste
propustili, ve¢ primijenite sljede¢u dozu u odgovarajuée vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako
biste nadoknadili zaboravljenu.

Ako prestanete primjenjivati Neqlofol

Cak i ako se osjecate bolje, nemojte prestati uzimati Neglofol ni sniziti dozu. Obratite se svojem
lije¢niku ako Zelite to uciniti. Vrlo je vazno da redovito primjenjujete Neqlofol, ¢ak i ako
nemate nikakvih simptoma.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Kao $to je to slucaj i kod drugih inhalacijskih lijekova, postoji rizik od pogorsanja kratkoce daha i
piskanja u plu¢ima neposredno nakon primjene lijeka Neglofol, a to je stanje poznato kao paradoksalni
bronhospazam. Ako se to dogodi, odmah trebate PREKINUTI primjenu lijeka Neglofol i odmah
primijenite svoj brzodjelujuci inhalacijski ,,lijek za ublazavanje simptoma‘ kako biste lijecili
simptome kratkoce daha i piskanja u plu¢ima. Odmabh se trebate obratiti svojem lije¢niku.

Odmah obavijestite svojeg lijenika u slucaju pojave bilo kakvih reakcija preosjetljivosti kao $to su
kozne alergije, svrbez koze, koZni osip, crvenilo kozZe, oticanja koZe ili sluznica, posebice ociju, lica,
usanai grla.

Druge moguce nuspojave navedene su u nastavku prema ucestalosti.

gljivicne infekcije (u ustima i grlu)

Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba
[ ]
o glavobolja

[}

promuklost
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Manje ¢esto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba
osjecaj lupanja srca, neuobicajeno brzi otkucaji srca 1 poremecaji sr¢anog ritma
odredene promjene na elektrokardiogramu (EKG)

Sljedece nuspojave takoder su prijavljene kao manje ¢este u bolesnika s kroni¢nom

grlobolja

povecanje krvnog tlaka
simptomi nalik gripi
upala sinusa

rinitis

upala uha

pecenje u grlu

kasalj i produktivni kasalj
napadaj astme

gljivi¢ne infekcije rodnice
mucnina

nenormalan ili oslabljen osjet okusa
peckanje usana

suha usta

otezano gutanje

probavne smetnje
nelagoda u zelucu

proljev

.....

crvenilo licai grla

pojacan protok krvi kroz neka tkiva u tijelu

pojacano znojenje

drhtavica

nemir

omaglica

urtikarija ili koprivnjaca

promjene odredenih sastojaka krvi:

o smanjenje broja bijelih krvnih stanica

povecanje broja krvnih plocica odnosno trombocita

smanjenje razine kalija u krvi

povecanje razine Seéera u krvi

povecanje razine inzulina, slobodnih masnih kiselina i ketona u krvi.

O O O O

opstruktivnom pluénom boleséu:
upala pluca; obavijestite svojeg lije¢nika ako primijetite bilo koji od sljedec¢ih simptoma:
pojacano lucenje ispljuvka, promjena boje ispljuvka, vruéica, pojacani kasalj, pogorsanje

Rijetko: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba

Vrlo rijetko: mogu se javiti u do 1 na 10.000 osoba

problema s disanjem

smanjenje koli¢ine kortizola u krvi; to je uzrokovano ucinkom kortikosteroida na nadbubreznu

Zlijezdu
nepravilni otkucaji srca

osjecaj stezanja u prsima

osjecaj preskakanja srca (koji je uzrokovan preranim stezanjem srcanih klijetki)

smanjenje krvnog tlaka
upala bubrega

oticanje koze i sluznica koje traje nekoliko dana

kratkoc¢a daha
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o pogorsanje astme
o smanjenje broja krvnih plo¢ica odnosno trombocita
o oticanje Saka i stopala

Primjena inhalacijskih kortikosteroida u visokim dozama tijekom duljeg vremenskog razdoblja
moZe uzrokovati sistemske ucinke. To ukljucuje sljedece:

probleme s na¢inom funkcioniranja nadbubreznih Zlijezda (adrenosupresija)

smanjenje mineralne gustoée kostiju (smanjenje ¢vrstoce kostiju)

zastoj u rastu djece i adolescenata

povecan oc¢ni tlak(glaukom)

kataraktu (zamucenje leée oka)

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti na temelju dostupnih podataka):

o problemi sa spavanjem

o depresija ili tjeskoba

(] nervoza

o prekomjerna uzbudenost ili razdrazenost: veca je vjerojatnost pojave tih dogadaja u djece, ali
ucestalost nije poznata

o zamagljen vid

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u 0voj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Neqlofol

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Za ljekarnika:
Cuvati u hladnjaku (2 — 8 °C) najvise 18 mjeseci.

Za bolesnike:

Nemojte primjenjivati ovaj lijek ako je proslo vise od tri mjeseca od dana kada VVam je ljekarnik izdao
inhalator

i nikada ga nemojte primjenjivati nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP”.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nemojte Cuvati inhalator na temperaturi iznad 25 °C.

Ako je inhalator bio izloZen jakoj hladno¢i, ugrijte ga rukama nekoliko minuta prije upotrebe. Nikada
ga nemojte grijati umjetnim sredstvima.

Upozorenje: spremnik sadrzi stlacenu tekuc¢inu. Nemojte izlagati spremnik temperaturama vi§ima od
50 °C. Nemojte busiti spremnik.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Neglofol sadrzi
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Djelatne tvari su beklometazondipropionat i formoterolfumarat dihidrat.

Jedan potisak / jedna odmjerena doza iz inhalatora sadrzi 200 mikrograma beklometazondipropionata i
6 mikrograma formoterolfumarat dihidrata. To odgovara isporu¢enoj dozi iz nastavka za usta od 177,7
mikrograma beklometazondipropionata i 5,1 mikrogram formoterolfumarat dihidrata.

Drugi sastojci su: norfluran (HFA 134-a), bezvodni etanol, kloridna kiselina.

Kako Neqlofol izgleda i sadrZaj pakiranja

Negqlofol je stlatena otopina koja se nalazi u aluminijskom spremniku pod tlakom zapremine 19 ml
koji je zatvoren odmjernim ventilom i postavljen u bijeli plasti¢ni inhalator koji sadrzi broja¢ doza
(pakiranje od 120 potisaka) ili indikator doza (pakiranje od 180 potisaka) i tamnoplavi plasticni
zaStitni zatvarac.

Ovaj lijek sadrzi fluorirane staklenicke plinove.

Za 120 potisaka: svaki inhalator sadrzi 10,23 g 1,1,1,2-tetrafluoroetana, sto odgovara 0,0148 tona
ekvivalenta CO, (potencijal globalnog zagrijavanja (GWP) = 1430).

Za 180 potisaka: svaki inhalator sadrzi 13,99 g 1,1,1,2-tetrafluoroetana, $to odgovara 0,0204 tone
ekvivalenta CO, (potencijal globalnog zagrijavanja (GWP) = 1430).

Svako pakiranje sadrzi:

1 spremnik pod tlakom (koji omogucuje 120 potisaka)

2 spremnika pod tlakom (pri ¢emu svaki omogucuje 120 potisaka)
3 spremnika pod tlakom (pri cemu svaki omogucuje 120 potisaka)
1 spremnik pod tlakom (koji omogucuje 180 potisaka)

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Alkaloid-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuée, Slovenija

Tel.: + 386 1 300 42 90

Fax: + 386 1 300 42 91

email: info@alkaloid.si

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 6311 920

Fax: +385 1 6311 922

e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Svedska Neglofol 200 mikrogram/6 mikrogram per dos inhalationsspray, 16sning
Hrvatska Neglofol 200/6 mikrograma po potisku, stlaceni inhalat, otopina

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2025.
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