Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AirFluSal, (25 mikrograméw + 125 mikrograméw)/dawke odmierzona,
aerozol inhalacyjny, zawiesina

AirFluSal, (25 mikrograméw + 250 mikrograméw)/dawke odmierzona,
aerozol inhalacyjny, zawiesina

Salmeterolum+ Fluticasoni propionas

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest AirFluSal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AirFluSal
Jak stosowac AirFluSal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ AirFluSal

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Coto jest AirFluSal i w jakim celu si¢ go stosuje

AirFluSal zawiera dwie substancje czynne, salmeterol i flutykazonu propionian.
Salmeterol jest dtugo dziatajaca substancja rozszerzajacg oskrzela. Pomaga utrzymac rozszerzenie
drog oddechowych, co utatwia przeplyw powietrza do ptuc i z ptuc. Dziatanie takie utrzymuje sie
€0 najmniej 12 godzin.
Flutykazonu propionian jest kortykosteroidem, ktory zmniejsza obrzek i podraznienie ptuc.

Nie zaleca si¢ stosowania leku AirFluSal u dzieci.

Lekarz przepisat ten lek w celu zapobiegania trudnosciom w oddychaniu, ktorych przyczyna moze by¢
astma. W celu zapewnienia prawidtowej kontroli astmy lek AirFluSal nalezy stosowa¢ codziennie,
zgodnie z zaleceniem lekarza.

AirFluSal pomaga zapobiec wystgpieniu dusznosci i $wiszczgcego oddechu, ale nie nalezy go
stosowa¢ w celu ztagodzenia nagtych napadow dusznosci lub §wistow w drogach oddechowych.
W takich przypadkach konieczne jest zastosowanie szybko dziatajacego, ,,ratunkowego” leku
wziewnego, takiego jak salbutamol. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie inhalator z szybko dziatajgcym
lekiem ,,ratunkowym”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AirFluSal
Kiedy nie stosowac¢ leku AirFluSal

jesli pacjent ma uczulenie na salmeterol, flutykazonu propionian lub na substancje pomocniczg
leku (wymieniong w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku AirFluSal nalezy omowié to z lekarzem, jesli pacjent ma:
chorobe serca, w tym nieregularng lub przyspieszong czynnos¢ serca
nadczynno$¢ tarczycy
wysokie ci$nienie Krwi
cukrzyce (AirFluSal moze zwigkszy¢ stezenie cukru we krwi)
mate stgzenie potasu we krwi
gruzlice (obecnie lub w przesztosci) lub inne zakazenie ptuc

Jesli pacjent zaczyna niewyraznie widzie¢ lub ma inne zaburzenia widzenia, nalezy powiedziec¢ o tym
lekarzowi.

AirFluSal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow
stosowanych w celu leczenia astmy lub jakichkolwiek lekow dostepnych bez recepty. Stosowanie leku
AirFluSal z innymi lekami moze nie by¢ wlasciwe.

Przed zastosowaniem leku AirFluSal nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu wymienionych
lekow.
- Leki beta-adrenolityczne (takie jak atenolol, propranolol lub sotalol). Beta-adrenolityki stosowane
sg glownie w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub chorob serca.
Leki stosowane w leczeniu zakazen, w tym niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV
(takie jak rytonawir, kobicystat, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyna). Niektore z tych lekow
moga zwickszac¢ ilos¢ flutykazonu propionianu lub salmeterolu w organizmie, a w zwigzku z tym
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych leku AirFluSal (w tym zaburzen rytmu
serca) lub ich nasilenia. Lekarz moze uwaznie kontrolowac przebieg leczenia u pacjentow, ktorzy
przyjmujg wymienione leki.”
Kortykosteroidy podawane doustnie lub we wstrzyknieciu. U pacjentow, ktérzy otrzymywali je
ostatnio, moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko zaburzen czynnosci nadnerczy.
Leki moczopedne stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego.
Inne leki rozszerzajace oskrzela (takie jak salbutamol).
Leki zawierajace pochodne ksantyny (stosowane czesto w leczeniu astmy).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby AirFluSal wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé AirFluSal

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

* Lek AirFluSal nalezy stosowa¢ codziennie do czasu, az lekarz zaleci przerwanie leczenia. Nie
nalezy przekraczaé¢ zaleconej dawki. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

* Nie nalezy przerywac stosowania leku AirFluSal lub zmniejsza¢ jego dawki bez uprzedniego
omowienia tego z lekarzem.

* Lek AirFluSal nalezy wdycha¢ przez usta do ptuc.
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Zalecana dawka:
Dorosli

AirFluSal, (25 pg + 125 pg): 2 inhalacje dwa razy na dobg
AirFluSal, (25 pg + 250 pg): 2 inhalacje dwa razy na dobg

Jesli objawy astmy udato si¢ opanowac lekiem AirFluSal stosowaym dwa razy na dobg, lekarz moze
zmniejszy¢ jego dawke do jednej dawki na dobg:

= jeden raz wieczorem, jesli objawy wystepuja u pajenta W nocy

= jeden raz rano, jesli objawy wystepuja u pajenta w ciagu dnia.

Bardzo wazne, aby stosowac¢ zgodna z zaleceniami lekarza liczbe i czgstos¢ inhalaciji.

Jesli pacjent stosuje lek AirFluSal z powodu astmy, lekarz bedzie regularnie kontrolowat wystepujace
u niego objawy.

W razie nasilenia si¢ objaw6ow astmy lub pogorszenia oddychania, nalezy niezwlocznie zwrdcié¢
sie do lekarza. Mozliwe jest nasilenie §wiszczacego oddechu, czestsze odczucie ucisku w klatce
piersiowej lub konieczno$¢ zastosowania wigkszej dawki szybko dzialajacego, wziewnego leku
Lratunkowego”. W takiej sytuacji nalezy kontynuowac stosowanie leku, ale nie zwigkszac liczby
inhalacji. Objawy choroby moga nasili¢ si¢ i stan pacjenta moze si¢ pogorszy¢. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, gdyz pacjent moze potrzebowa¢ dodatkowego leczenia.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku AirFluSal u dzieci.

Spos6b stosowania

* Lekarz lub farmaceuta powinni zademonstrowa¢ pacjentowi, jak stosowa¢ inhalator. Powinni tez
sprawdza¢ co jaki$ czas, jak pacjent go uzytkuje. Nieprawidlowe uzytkowanie lub stosowanie
W inny niz opisany w tej ulotce sposdb moze sprawié, ze lek nie spowoduje oczekiwanej poprawy
objawéw astmy.
Lek zawarty jest w pojemniku ci$nieniowym, umieszczonym w plastikowej obudowie z ustnikiem.
W przedniej czesci inhalatora znajduje si¢ wskaznik, ktory informuje ile dawek leku pozostato.
Podczas uzytkowania inhalatora wskaznik dawki przesuwa si¢ co 5 do 7 inhalacji do nastepnej,
mniejszej liczby dawek. Wskaznik pokazuje przyblizong liczbe dawek pozostatych w inhalatorze.
Nalezy uwazaé, aby nie upusci¢ inhalatora, gdyz moze to spowodowac zmniejszenie liczby
wskazywanych dawek.

Sprawdzanie inhalatora

1. Przed pierwszym uzyciem inhalatora nalezy sprawdzié, czy dziata on prawidtowo. Zdja¢ nasadke
z ustnika, Sciskajac delikatne jej boki kciukiem i palcem wskazujagcym.

2. W celu upewnienia si¢, ze wlasciwie dziata, dobrze wstrzasna¢ inhalatorem z ustnikiem
skierowanym od siebie, a nastgpnie nacisng¢ pojemnik rozpylajac czterokrotnie lek w powietrze.
Wskaznik wyswietla liczbe 120 — jest to liczba dawek leku znajdujacych si¢ w inhalatorze. Jesli
inhalator nie byl uzywany przez co najmniej tydzien, nalezy dwukrotnie rozpyli¢ lek w powietrze.

Stosowanie inhalatora
Wazne, aby rozpocza¢ mozliwie powolne oddychanie bezposrednio przed uzyciem inhalatora.

1. Inhalacje nalezy wykonywac na stojgco lub siedzaco.

2. Zdja¢ nasadke z ustnika (jak opisano wyzej w punkcie 1 podrozdziatu ,,Sprawdzanie inhalatora”).
Sprawdzi¢, czy wewnetrzna 1 zewnetrzna cze$¢ ustnika jest czysta i nie zawiera jakichkolwiek
ciat obcych (rycina A).
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Rycina A

Wstrzasna¢ inhalatorem 4 lub 5 razy, aby upewnic¢ sie, ze jakiekolwiek ciata obce zostang
usuniete i ze zawarto$¢ pojemnika zostata rownomiernie wymieszana (rycina B).

.

Rycina B

Uja¢ pionowo inhalator z kciukiem umieszczonym na podstawie, ponizej ustnika. Wykonac
mozliwie gleboki wydech (rycina C).

Rycina C

Umiesci¢ ustnik w jamie ustnej migdzy z¢gbami i objaé go wargami bez nagryzania (rycina D).

Rycina D

Rozpocza¢ powolny i gleboki wdech i natychmiast nacisngé koncoéwke inhalatora w celu
uwolnienia dawki leku, nastgpnie kontynuowac spokojny, gleboki wdech (rycina D).
Wstrzymujac oddech nalezy wyjac inhalator z ust i zdja¢ palec z koncowki urzadzenia. Nalezy
wstrzymaé oddech na kilka sekund lub na tak dtugo, jak to jest mozliwe (rycina E).

/
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8. W celu wykonania drugiej inhalacji, nalezy odczeka¢ okoto pdot minuty, a nast¢gpnie powtorzy¢
czynnosci opisane w punktach od 3 do 7.

9. W celu zapobiezenia wystapieniu plesniawek i chrypki, po przyjeciu kazdej dawki leku nalezy
wyplukaé jame ustng woda, wyplu¢ jg i (lub) umy¢ zgby.

10. Po uzyciu nalezy niezwlocznie zatozy¢ nasadke ochronng na ustnik w celu ochrony przed
kurzem. Wlasciwe nalozenie nasadki sygnalizowane jest kliknieciem. Jesli nie ma styszalnego
klikniecia, nasadke nalezy obroci¢ wokot osi i sprobowac ponownie ja natozy¢ na ustnik. Nie
uzywac do tego zbyt duzo sily.

Nie nalezy przyspiesza¢ czynno$ci opisanych w punktach 4, 5, 6 i 7. Wazne, aby rozpocza¢ mozliwie
powolny wdech bezposrednio przed naci$nigciem inhalatora. Kilka pierwszych inhalacji mozna
prze¢wiczy¢ przed lustrem. Jesli pacjent zauwazy ,,mgietke” wydobywajaca si¢ z koncowki inhalatora
lub kacikéw ust, nalezy ponownie rozpoczaé¢ procedurg od punktu 3.

Jesli pacjent ma trudnosci z zastosowaniem inhalatora lub zostanie to zarekomendowane przez lekarza
albo innego pracownika stuzby zdrowia, mozna zastosowa¢ komore inhalacyjna (tzw. spejser), taka
jak Volumatic lub AeroChamber Plus (zgodnie z krajowymi wytycznymi). Lekarz, farmaceuta lub
inny pracownik stuzby zdrowia powinien pokaza¢ pacjentowi, jak stosowa¢ inhalator razem ze
spejserem i jak czysci¢ te urzadzenia oraz odpowie na ewentualne pytania. Wazne, aby po rozpoczeciu
stosowania inhalatora razem z komora inhalacyjna nie rezygnowac z komory bez uprzedniego
omoéwienia tego z lekarzem. Wazne jest rowniez, aby nie zmienia¢ stosowanego rodzaju komory bez
konsultacji z lekarzem. Jesli pacjent rezygnuje ze stosowania komory inhalacyjnej lub zmienia jej
rodzaj, konieczna moze by¢ zmiana przez lekarza dawki leku niezbg¢dnej do kontroli objawow astmy.
Kazda zmiang leczenia astmy trzeba zawsze uzgadnia¢ z lekarzem.

Jesli pacjent ma trudno$¢ w obstudze inhalatora jedna reka, moze go trzyma¢ w obu dtoniach. Oba
palce wskazujace nalezy wowczas umiesci¢ na koncodwcee inhalatora, a oba kciuki na jego podstawie
ponizej ustnika.

Nalezy pomysle¢ o wymianie inhalatora, jezeli na wskazniku widoczna jest liczba 40 i zmienia on
kolor z zielonego na czerwony. Stosowanie danego inhalatora nalezy zakonczy¢, gdy na wskazniku
widoczne jest 0, gdyz obecna jeszcze w inhalatorze resztka zawiesiny moze nie wystarczy¢ do podania
petnej dawki. Nigdy nie wolno podejmowa¢ prob zmiany numeru na wskazniku ani odlaczania
wskaznika od metalowego pojemnika. Wskaznik nie moze by¢ zresetowany i jest na state przytaczony
do pojemnika.

Czyszczenie inhalatora
Aby zapobiec zatykaniu si¢ inhalatora, nalezy czysci¢ go przynajmniej raz w tygodniu.

W celu oczyszczenia inhalatora nalezy:
zdjac nasadke ustnika;
nie wyjmowac¢ metalowego pojemnika inhalatora z plastikowej obudowy;
wytrze¢ wnetrze i cze$¢ zewnetrzng ustnika oraz plastikowa obudowe suchg szmatka lub
chusteczka;
nalozy¢ z powrotem nasadke ustnika. Wtasciwe natozenie nasadki sygnalizowane jest kliknigciem.
Jesli nie ma styszalnego kliknigcia, nasadke nalezy obroci¢ wokot osi i sprobowac ponownie ja
natozy¢ na ustnik. Nie uzywac do tego zbyt duzo sily.

Nie wkladaé¢ metalowego pojemnika do wody.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku AirFluSal

Wazne, aby stosowac¢ inhalator zgodnie z instrukcja. Jesli pacjent przypadkowo zastosuje wicksza
dawke niz zalecana, powinien zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Pacjent moze odczuwac szybsze
niz zwykle bicie serca i roztrzgsienie. Ponadto mogg wystapi¢ zawroty glowy, ostabienie migsni i bole

stawow.

W razie stosowania wiekszych dawek przez dtugi czas, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty
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po porade, poniewaz wigksze dawki leku AirFluSal moga spowodowaé zmniejszenie wytwarzania
hormondw steroidowych przez nadnercza.

Pominigcie zastosowania dawki leku AirFluSal
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nastepna dawke
leku nalezy zastosowa¢ o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku AirFluSal

Wazne, aby stosowac lek AirFluSal codziennie, zgodnie z zaleceniem. Lek nalezy stosowa¢ do
czasu, az lekarz zaleci jego odstawienie. Nie nalezy ani przerywa¢ stosowania leku AirFluSal, ani
nagle zmniejszaé jego dawki bez zgody lekarza, gdyz moze to nasili¢ zaburzenia oddychania.

Ponadto nagte przerwanie stosowania leku AirFluSal lub zmniejszenie jego dawki moze bardzo
rzadko spowodowa¢ zaburzenia czynno$ci nadnerczy (niewydolno$¢ nadnerczy), co czasami
wywoluje takie dziatania niepozadane, jak:

+ bol brzucha

+ uczucie zmgczenia i utrata apetytu, nudnosci

- wymioty i biegunka

+ zmniejszenie masy ciata

+  bdl glowy lub sennos¢

« mate stezenie cukru we Krwi

- niskie ci$nienie krwi i hapad drgawek.

W sytuacji stresu, np. wskutek goraczki, urazu (np. wypadek samochodowy), zakazenia lub zabiegu
chirurgicznego, mozliwe jest nasilenie objawow niewydolno$ci nadnerczy i wystapienie
ktoregokolwiek z wymienionych wyzej dziatan niepozadanych. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek
dziatania niepozadane, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. W celu zapobiezenia tym
objawom lekarz moze przepisa¢ pacjentowi dodatkowo tabletki zawierajace kortykosteroidy (np.
prednizolon).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W celu ograniczenia ryzyka wystapienia u pacjenta dziatan niepozadanych, lekarz przepisze
najmniejsza dawke leku AirFluSal zapewniajaca kontrole astmy.

Reakcje alergiczne: u pacjenta moga wystapi¢ nagle trudnosci w oddychaniu bezposrednio po
zastosowaniu leku AirFluSal. Moze wystapi¢ $§wiszczacy oddech i kaszel lub dusznosé, a takze
$wiad, wysypka (pokrzywka) i obrzek (zwykle twarzy, warg, jezyka lub gardta), rowniez nagle
odczucie bardzo szybkiego bicia serca lub omdlewania i oszotomienia (co moze prowadzi¢ do upadku
lub utraty przytomnosci). W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych objawéw lub jesli
wystapia one nagle po zastosowaniu leku AirFluSal, nalezy przerwac stosowanie leku

i niezwlocznie poinformowa¢ o tym lekarza. Reakcje alergiczne na lek AirFluSal wystepuja niezbyt
czesto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb).

Inne dziatania niepozadane:
Bardzo czeste (moga wystepowa¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)
bol glowy (ustepujacy zwykle w trakcie leczenia)
zwigkszona liczba przezigbien u pacjentéw z przewlekla obturacyjna chorobg ptuc (POChP)

Czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
plesniawki (bolesne, kremowozotte wykwity) w jamie ustnej i gardle, a takze bol jezyka, chrypka
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i podraznienie gardta.

Pomocne moze by¢ ptukanie jamy ustnej wodg i natychmiastowe wyplucie jej 1 (lub) mycie zebdw
bezposrednio po kazdej inhalacji. Lekarz moze przepisac lek przeciwgrzybiczy do leczenia
plesniawek.

bol, obrzek stawow 1 bol migsni

kurcze mie$ni

U pacjentow z przewlekla obturacyjng choroba ptuc (POChP) notowano réwniez nastepujace dziatania
niepozadane:

zapalenie ptuc i zapalenie oskrzeli

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpieniu ktoregokolwiek z nastepujacych objawow:
zwigkszenie wytwarzania plwociny, zmiana koloru plwociny, goraczka, dreszcze, nasilenie kaszlu,
nasilone trudnosci w oddychaniu.

powstawanie siniakOw i ztamania pourazowe

zapalenie zatok (odczucie ucisku lub petnosci w nosie, okolicy policzkdw i oczu, czasami

Z pulsujacym bolem)

zmniejszenie stezenia potasu we krwi (ktore moze powodowac nieréwne bicie serca, ostabienie

i kurcze miesni)

Niezbyt czeste (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b)

zwigkszone stezenie cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia)

U pacjentéw z cukrzyca moze by¢ konieczne czestsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi
i ewentualne dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego.

za¢ma (zmegtnienie soczewki w oku)

bardzo szybka czynno$¢ serca (tachykardia)

uczucie roztrzesienia (drzenie) i szybkiej lub nierdwnej czynnosci serca (kotatanie serca)
Sa to zwykle niegrozne objawy, ustepujace w trakcie leczenia.

bol w klatce piersiowej

uczucie smutku (wystepuje gtéwnie u dzieci)

zaburzenia snu

wysypka alergiczna

Rzadkie (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

trudnos$ci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech, ktory nasila sie bezpoSrednio po
zastosowaniu leku AirFluSal

W takim przypadku nalezy przerwa¢ stosowanie leku AirFluSal. W celu utatwienia oddychania
nalezy zastosowac szybko dziatajacy ,,ratunkowy” lek rozszerzajacy oskrzela w inhalacji

i natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza.

zaburzenia wytwarzania w organizmie hormondw steroidowych, zwlaszcza jesli lek stosowany jest
w duzych dawkach przez dtugi czas

Objawami s3:

- spowolnienie wzrastania dzieci i mtodziezy

- rozrzedzenie tkanki kostnej

- jaskra

- zwigkszenie masy ciata

- zaokraglona (“ksig¢zycowata”) twarz (zespot Cushinga).

Lekarz bedzie systematycznie sprawdzal, czy u pacjenta nie wystepuje ktorekolwiek z opisanych
dziatan niepozgdanych i upewni sie, ze pacjent stosuje najmniejszag mozliwag dawke leku AirFluSal.
zmiany zachowania, takie jak niezwykte pobudzenie i drazliwos¢

Takie objawy wystepuja gtdownie u dzieci.

nieregularne bicie serca lub dodatkowe skurcze serca (arytmia)

Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ale nie przerywac stosowania leku AirFluSal bez zalecenia.
zakazenie grzybicze przelyku, ktore moze by¢ przyczyna trudnosci w potykaniu

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych), ale rowniez moga
wystapic:

depresja lub agresja. Takie objawy wystepuja gtdéwnie u dzieci.
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niewyrazne widzenie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é AirFluSal
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Pojemnik zawiera zawiesing pod ci$nieniem.

Nie wystawia¢ pojemnika na dziatanie temperatur powyzej 50°C.

Pojemnika nie naktuwac.

Pojemnika nie nalezy dziurawi¢, uszkadza¢ lub pali¢, nawet jesli jest pusty.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Tak jak w przypadku wigkszos$ci stosowanych wziewnie lekow w pojemnikach pod cisnieniem,
skutecznos$¢ tego produktu leczniczego moze by¢ mniejsza, jesli inhalator jest zimny.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AirFluSal

« Substancjami czynnymi leku sa salmeterol (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i flutykazonu
propionian.
AirFluSal 25 pg + 125 pg: Kazda dawka odmierzona zawiera 25 mikrogramow salmeterolu
(w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 125 mikrograméw flutykazonu propionianu.
AirFluSal 25 pg + 250 pg: Kazda dawka odmierzona zawiera 25 mikrogramow salmeterolu
(w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 250 mikrogramow flutykazonu propionianu.

+ Pozostaly sktadnik to norfluran (HFA 134a) — gaz nosny.

Jak wyglada AirFluSal i co zawiera opakowanie

Inhalator sktada sie z aluminiowego pojemnika (pojemnik na aerozol pokryty plazmg FCP) z
odpowiednim zaworem dozujacym, dozownikiem z polipropylenu (PP) i oraz wieczkiem z PP, z
licznikiem dawek, cato$¢ w tekturowym pudetku.
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Pojemnik zawiera biatg jednorodng zawiesing.

Kazdy pojemnik zawiera 120 dawek odmierzonych.

Wielkos$¢ opakowan
1 inhalator ze 120 dawkami leku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca/lmporter
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024

Logo Sandoz
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