Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

Spiropent ~\ Boehringer

(Clenbuteroli hydrochloridum) ||"| Ingelheim

sirup

Slozeni

Léciva latka: Clenbuteroli hydrochloridum 1ug v 1ml sirupu

Pomocné latky: Hyetelosa, nekrystalizujici sorbitol 70%, glycerol 85%, propylenglykol,

kyselina vinna, natrium-benzoat, aroma grenadina, ¢isténa voda

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko

Vyrobce
Delpharm Reims, Reims, Francie

Indikaéni skupina
Bronchodilatancia, antiastmatika

Charakteristika

SPIROPENT se pouziva k prevenci a Iécbé zuzeni pridusek (bronchospasmu). Pusobi jiz v
malych davkach, ma dlouhodoby uc&inek, nizky vyskyt nezadoucich Ucink(l a po podani usty
se rychle a upIné vstfebava. Ug&inek nastupuje po 5-20 minutach a pfetrvava az 14 hodin.

Indikace

SPIROPENT je urCen k rozSifeni a uvolnéni pridusek pfi prevenci a |é¢bé vratného
(reverzibilniho) stazeni pradusek u pruduskového astmatu a dalSich stavi doprovazenych
vratnym zuzenim dychacich cest, jako je vlekly zanét priduSek (chronicka bronchitida) a
rozedma plic.

SPIROPENT, sirup je ur&en pro dospélé i déti.

Kontraindikace

SPIROPENT nesmi uzivat pacienti se znamou pfecitlivélosti na léCivou latku nebo nékterou
z pomocnych latek. ZvySenou opatrnost je tfeba vénovat podavani pfipravku v pfipadé
hypertyredzy.

SPIROPENT nesmi uzivat pacienti trpici hypertrofickou kardiomyopatii (onemocnéni srdecni
svaloviny) a tachyarytmii (zrychlena a nepravidelna srdecni ¢innost).

PFi podavani pfipravku v pribéhu téhotenstvi je nutna opatrnost, podavani v obdobi prvnich
tfech mésicl neni doporu¢eno. SPIROPENT potlacuje délozni kontrakce, proto neni jeho
podavani doporuCeno kratce pfed porodem. V obdobi kojeni je pfi podavani pfipravku
SPIROPENT nutno kojeni pferudit a kojence pfevést na umélou vyzivu, protoZe klenbuterol
se vylu€uje do matefského mléka.

Pokud pacient trpi nékterym z nasledujicich onemocnéni, smi byt SPIROPENT podavan
pouze po peclivém zvazeni |é€ebného prospéchu a rizika, zvlasté pfi podavani davek
vy§Sich nez doporucenych: nedostateéné kontrolovany diabetes mellitus (cukrovka),
nedavno prodélany infarkt myokardu, zavazné organické srde¢ni nebo cévni poruchy, nador
dfené nadledvin.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou teprve b&hem uzivani pfipravku,
informujte o tom svého |ékare.

Nezadouci uc€inky

Uzivani pfipravku SPIROPENT mulze vyvolat tfes, bolesti svalll, nervozitu, nevolnost,
zavraté, busSeni srdce a bolesti hlavy. Tyto nezadouci ucinky se objevuji zejména u
precitlivélych pacientl a na zacatku lécby.

Zfidka se muze vyskytnout neklid, kfeCe, poruchy srde¢niho rytmu nebo zrychlena srdecni
¢innost.
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Podavani pfipravku SPIROPENT muze vést ke vzniku potencialné zavazné hypokalemie
(snizena hladina drasliku v krvi).

PFi pfipadném vyskytu nezadoucich uc¢inkll nebo jinych neobvyklych reakci se o dal$im
uzivani (podavani détem) pfipravku SPIROPENT poradte s Iékafem.

Interakce

Uginky ptipravku SPIROPENT a uginky jinych soudasné uzivanych Iéki se mohou navzajem
ovlivihovat. Vas Iékar by proto mél byt informovan o vsSech lécich, které v soucasné dobé
uzivate, nebo které zaCnete uzivat, a to na Iékarsky predpis i bez néj. Nez zaCnete souCasné
s uzivanim pfipravku SPIROPENT uzivat néjaky volné prodejny Iék, poradte se se svym
oSetfujicim Iékarfem.

Beta-mimetika, anticholinergika, xantinové derivaty (napf. theofylin) a kortikosteroidy mohou
zesilovat u€inek a soufasné zhorSovat nezadouci Uuc€inky pfipravku SPIROPENT.
SPIROPENT a beta-blokatory (Iéky uzivané k |écbé vysokého tlaku) navzajem rusSi své
ucinky. Zvysena opatrnost by méla byt pfi sou¢asném podavani beta-mimetik a inhibitorQ
monoaminooxidazy, tricyklickych antidepresiv nebo anestetik na bazi halogenovych
uhlovodikl, napf. halothan, trichlorethylen a enfluran.

Davkovani
PFfesné davkovani vzdy ur€i Iékaf. U déti do 6ti let je doporu€en zvySeny |ékarsky dohled.

Déti 6 - 12 let (22-35 kg) 15,0 ml (15 pg) 2krat denné
Déti 4 - 6 let (16-22 kg) 10,0 ml (10 pg)  2krat denné
Déti 2 - 4 roky (12-16 kg) 7,5ml (7,5 pug) 2krat denné

Déti 8 - 24 mésicl (8-12 kg) 5,0 ml (5 pg) 2krat denné
Déti do 8 mésicu (4-8 kg) 2,5ml(2,5ug) 2kratdenné

Upozornéni

Souc€asné podavani pfipravku SPIROPENT s jinymi beta-mimetiky s bronchodilataénim
ucinkem vyzaduje prisny lékafsky dohled. Anticholinergni bronchodilataéni pfipravky vsak
mohou byt inhalovany sou€asné.

V pfipadé akutni a rychle se zhorSujici duSnosti musi byt okamzité vyhledana Iékarska
pomoc.

Predavkovani

Projevy: tfes, bolesti svall, nervozita, nevolnost, zavraté, buseni srdce, bolesti hlavy, neklid,
kfeCe, poruchy srde¢niho rytmu a zrychlena srdec¢ni €innost.

Pfi pfedavkovani nebo nahodném poZiti pfipravku ditétem vyhledejte |ékafe.

Uchovavani

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.

Po prvnim otevfeni lahvi¢ky spotfebujte do 6 mésicu.

Varovani
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna&ené na obalu.

Baleni
100 ml sirupu

Datum posledni revize:
17.12.2008
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