Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Duexon Pro, (50 mikrograméw + 100 mikrogramow)/dawke, proszek do inhalacji, podzielony
Duexon Pro, (50 mikrograméw + 250 mikrogramow)/dawke, proszek do inhalacji, podzielony
Duexon Pro, (50 mikrograméw + 500 mikrogramow)/dawke, proszek do inhalacji, podzielony

Salmeterolum + Fluticasoni propionas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Duexon Pro i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duexon Pro
Jak stosowac lek Duexon Pro

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Duexon Pro

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Duexon Pro i w jakim celu si¢ go stosuje
Duexon Pro zawiera dwie substancje lecznicze: salmeterol i flutykazonu propionian.

. Salmeterol jest dlugo dziatajacym lekiem rozszerzajacym oskrzela. Leki rozszerzajace oskrzela
pomagaja w utrzymaniu droznosci drog oddechowych. Ulatwia to przeptyw powietrza do pluc
i z ptuc. Dziatanie utrzymuje si¢ przynajmniej 12 godzin.

. Flutykazonu propionian jest kortykosteroidem, ktory zmniejsza obrzek i podraznienie ptuc.

Duexon Pro jest stosowany w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat.

Lekarz przepisat ten lek pacjentowi w celu zapobiegania zaburzeniom w oddychaniu wystepujacym w:
. astmie,
lub
. przewlektlej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP).
Duexon Pro, w dawce 50 mikrograméw + 500 mikrogramow zmniejsza liczbe zaostrzen
objawow POChP.

W celu zapewnienia prawidtowej kontroli astmy lub POChP Duexon Pro musi by¢ stosowany kazdego
dnia zgodnie z zaleceniem lekarza.

Duexon Pro zapobiega dusznosci i §wistom w drogach oddechowych. Jednakze nie nalezy go
stosowaé¢ do opanowywania naglych napadow dusznosci lub $wistéw w drogach oddechowych.
Jezeli wystapi taki napad, konieczne jest dorazne zastosowanie szybko dzialajacego leku
rozszerzajacego oskrzela, takiego jak salbutamol. Pacjent powinien zawsze mie¢ przy sobie taki
lek.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duexon Pro

Kiedy nie stosowa¢ leku Duexon Pro
- jesli pacjent ma uczulenie na salmeterol, flutykazonu propionian lub na laktoze jednowodna,
substancj¢ pomocniczg leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Duexon Pro nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuje:

. choroba serca, w tym nieregularne lub szybkie bicie serca,

. nadczynno$¢ tarczycy,

. wysokie ci$nienie krwi,

. cukrzyca (Duexon Pro moze zwigkszaé stezenie glukozy we krwi),
. mate stgzenie potasu we krwi,

. gruzlica aktualnie leczona lub przebyta lub inne zakazenia phuc.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Dzieci
Nie stosowac¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Duexon Pro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Leku Duexon Pro nie nalezy stosowac z
niektorymi lekami.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Duexon Pro nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu

nastepujacych lekow:

. Lekéw z grupy beta-adrenolitykéw (np. atenolol, propranolol i sotalol). Beta-adrenolityki sg
najczesciej stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub innych choréb serca, takich jak
dtawica piersiowa.

. Lekow stosowanych w leczeniu zakazen (np. ketokonazol, itrakonazol i erytromycyna), w tym
niektorych lekéw stosowanych w leczeniu HIV (np. rytonawir, leki zawierajace kobicystat).
Niektore z tych lekéw moga zwigkszac stezenie flutykazonu propionianu lub salmeterolu
W organizmie. Moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia objawow niepozadanych leku Duexon
Pro, w tym nieregularnego bicia serca, lub moze nasila¢ wystepujace objawy niepozadane.
Lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki.

. Kortykosteroidow (doustnie lub we wstrzyknigciach). Jesli pacjent ostatnio przyjmowat takie
leki, moze to zwigkszaé ryzyko zaburzenia czynnosci nadnerczy przez lek Duexon Pro.

. Lekow moczopednych stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi.

. Innych lekoéw rozszerzajacych oskrzela (takich jak salbutamol).

. Lekow zawierajacych pochodne ksantyny, takich jak aminofilina i teofilina, czesto stosowanych

w leczeniu astmy.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Duexon Pro wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

Duexon Pro zawiera laktoze

Kazda dostarczona dawka leku Duexon Pro zawiera 13 mg laktozy jednowodnej. Taka ilo$¢ nie
powoduje problemdéw u 0sob z nietolerancjg laktozy. Substancja pomocnicza laktoza zawiera
niewielkie ilosci biatek mleka, ktore mogg powodowacé reakcje alergiczne.



3. Jak stosowa¢é lek Duexon Pro

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

. Lek Duexon Pro nalezy stosowac codziennie do czasu, az lekarz nie zaleci inaczej. Nie nalezy
przyjmowac¢ dawki wiekszej niz zalecana. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

. Nie nalezy przerywac stosowania leku Duexon Pro ani zmniejsza¢ stosowanej dawki bez
zasiegniecia porady lekarza.
. Duexon Pro nalezy zainhalowa¢ do ptuc przez usta.

Zalecana dawka to:

Astma oskrzelowa
Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i starsza

. Duexon Pro (50 mikrogramow + 100 mikrograméw)/dawke: jedna inhalacja dwa razy na dobg.
. Duexon Pro (50 mikrogramow + 250 mikrograméow)/dawke: jedna inhalacja dwa razy na dobg.
. Duexon Pro (50 mikrograméw + 500 mikrogramow)/dawke: jedna inhalacja dwa razy na dobg.

Dorosli z przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)
. Duexon Pro (50 mikrograméw + 500 mikrogramow)/dawke: jedna inhalacja dwa razy na dobg.

Jezeli objawy astmy sg dobrze kontrolowane podczas stosowania leku Duexon Pro dwa razy na dobe,
lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie czestosci stosowania leku Duexon Pro do podania raz na dobeg.
Dawka moze by¢ podawana:

. raz na dobg, wieczorem, jezeli u pacjenta dolegliwo$ci wystepuja w nocy,

. raz na dobg, rano, jezeli u pacjenta dolegliwosci wystepuja w ciagu dnia.

Bardzo wazne jest, aby lekarz poinstruowat pacjenta, ile inhalacji i jak czgsto nalezy stosowac.

Jesli pacjent stosuje lek Duexon Pro w astmie, lekarz bedzie regularnie kontrolowat objawy.

W przypadku nasilenia si¢ objawow astmy lub pogorszenia oddychania nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem. Moze wystgpic¢ nasilenie §wiszczacego oddechu, czestsze
wystepowanie uczucia ucisku w klatce piersiowej lub moze by¢ konieczne stosowanie wigkszej dawki
szybko dziatajacego wziewnego leku utatwiajacego oddychanie. W kazdej z wymienionych sytuacji
nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku Duexon Pro, ale nie nalezy zwigksza¢ liczby inhalacji. Objawy
choroby moga nasili¢ si¢ i stan pacjenta moze si¢ pogorszy¢. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
poniewaz pacjent moze potrzebowa¢ dodatkowego leczenia.

Instrukcja uzycia

. Duexon Pro moze rézni¢ si¢ od inhalatoréw uzywanych przez pacjenta w przeszlosci,
dlatego bardzo wazne jest, aby uzywaé go prawidlowo. Lekarz, pielegniarka lub
farmaceuta powinni przeszkoli¢ pacjenta w zakresie korzystania z inhalatora. Szkolenie to
jest wazne, aby upewni¢ sie, Ze pacjent otrzymuje wymagang dawke. Jesli pacjent nie
przeszed} tego szkolenia, powinien poprosi¢ lekarza, pielegniarke lub farmaceute
0 pokazanie, jak prawidlowo uzywac¢ inhalatora, zwlaszcza przed pierwszym uzyciem.
Powinni oni tez okresowo sprawdzaé, czy pacjent uzywa aparatu do inhalacji w sposob
prawidtowy. Stosowanie leku Duexon Pro niezgodnie z zaleceniem lekarza moze powodowac,
ze lek nie wywota oczekiwanej poprawy astmy lub POChP.

. Aparat do inhalacji zawiera blistry z salmeterolem i flutykazonu propionianem w postaci
proszku.
. Aparat do inhalacji zaopatrzony jest w licznik dawek, ktory wskazuje, ile dawek leku pozostato

w aparacie do inhalacji. Licznik wskazuje numer dawki do cyfry 0. Cyfry od 5 do 0 pojawiaja



si¢ w kolorze czerwonym w celu ostrzezenia, ze w aparacie do inhalacji pozostato tylko kilka
dawek leku. Jezeli licznik wskazuje cyfre 0, oznacza to, ze aparat do inhalacji jest pusty.

Uzycie aparatu do inhalacji

1.

Aby otworzy¢ aparat do inhalacji, nalezy uchwyci¢ aparat jedna reka w pozycji rownolegtej do
podtogi. Wcisna¢ kciukiem czerwony przycisk (patrz Rys. 1) i przesuna¢ kciukiem drugiej reki
jasnorézowa (Duexon Pro (50 mikrograméw + 100 mikrograméw)/dawke), rézowg (Duexon
Pro (50 mikrograméw + 250 mikrogramow)/dawke) lub jasnofioletowa (Duexon Pro (50
mikrogramow + 500 mikrograméw)/dawke) ostong ustnika od siebie — az do oporu, do
ustyszenia ,.kliknigcia” (patrz Rys. 2). Po wykonaniu tej czynno$ci widoczny jest maty otwor w
ustniku i dawka leku zostaje umieszczona w ustniku.

Rys. 1 Rys. 2

Uwaga: Za kazdym razem, gdy ostona ustnika zostaje otwarta po ,,kliknigciu”, w srodku otwiera sig
blister i kolejna dawka proszku jest gotowa do inhalacji. Z tego wzgledu nie nalezy otwiera¢ ostony
ustnika, jesli nie ma potrzeby przyjecia leku, gdyz kolejny blister otwiera sie¢ i leku ubywa.

2. Aparat do inhalacji nalezy trzyma¢ w pewnej odlegtosci od ust i wykona¢ spokojny, gteboki
wydech. Nie nalezy wykonywa¢ wydechu do wnetrza aparatu do inhalacji.

3. Wtozy¢ ustnik do ust (patrz Rys. 3). Wykona¢ gleboki wdech z aparatu do inhalacji przez usta,
nie przez nos.
Wyjac aparat do inhalacji z ust.
Wstrzyma¢ oddech przez okoto 10 sekund lub tak dtugo, aby nie powodowato to uczucia
dyskomfortu.
Wykona¢ spokojny wydech.

Rys. 3

Inhalator dostarcza dawke leku w postaci bardzo drobnego proszku. Pacjent moze, lecz nie musi,
poczu¢ proszek. Nie nalezy stosowaé¢ dodatkowej dawki z inhalatora, jesli pacjent nie czuje
smaku leku.



4, Zamkna¢ inhalator, aby zachowac¢ czysto$¢, obracajac jasnorozowsg (Duexon Pro (50
mikrogramow + 100 mikrograméw)/dawke), rozowa (Duexon Pro (50 mikrogramow + 250
mikrogramow)/dawke) lub jasnofioletowa (Duexon Pro (50 mikrogramow + 500
mikrogramow)/dawke) ostone ustnika z powrotem do siebie — az do oporu. Pacjent ustyszy
»klikniecie” (patrz Rys. 4). Ostona ustnika zostata teraz przywrdcona do pierwotnej pozycji.
Inhalator jest teraz gotowy do uzycia przy nast¢pnej zaplanowanej dawce.

5. Po inhalacji leku wyptuka¢ jame ustna woda i wode wyplué i (lub) wyszczotkowaé zgby. Moze
to zapobiec wystapieniu chrypki i plesniawek.

Rys. 4

Czyszczenie inhalatora
Przechowywa¢ inhalator suchy i czysty.
W razie konieczno$ci mozna przetrze¢ ustnik aparatu do inhalacji suchg $ciereczka lub chusteczka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Duexon Pro

Wazne jest, aby stosowac aparat do inhalacji zgodnie z instrukcja. W razie przypadkowego
zastosowania dawki wigkszej niz zalecana nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Moga
wystapié: szybsze niz zwykle bicie serca, drzenia, zawroty gtowy, bol glowy, ostabienie migsni i bole
stawow.

W przypadku stosowania wigkszych dawek przez dtugi okres nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceutg w celu uzyskania porady, poniewaz duze dawki leku Duexon Pro moga powodowaé
zmniegjszenie wytwarzania hormonow steroidowych przez nadnercza.

Pominiecie zastosowania dawki leku Duexon Pro
Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki leku w celu uzupethienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac
nastgpng dawke o wyznaczonej porze.

Przerwanie stosowania leku Duexon Pro

Bardzo wazne jest, aby przyjmowac lek Duexon Pro codziennie zgodnie z zaleceniami. Nalezy
przyjmowac lek, dopoki lekarz nie zaleci przerwania stosowania. Nie nalezy nagle przerywa¢
przyjmowania leku Duexon Pro ani zmniejszaé jego dawki, poniewaz objawy choroby moga si¢
nasilic.

Ponadto, nagle przerwanie stosowania lub zmniejszenie dawki leku Duexon Pro moze (bardzo rzadko)
powodowac zaburzenia czynnos$ci nadnerczy (niewydolno$¢ nadnerczy), ktore czasami powoduja

wystgpienie objawow niepozadanych.

Te dziatania niepozadane mogg obejmowac ktorekolwiek z ponizszych:

. bol brzucha,

. zmgczenie 1 utrata apetytu, nudnosci,
. wymioty i biegunka,

. zmniejszenie masy ciala,

. bol glowy 1 sennosé,



. mate stezenie cukru we krwi,
. niskie ci$nienie krwi i napady drgawkowe.

Gdy organizm jest pod wptywem stresu, wynikajacego z goraczki, urazu (takiego jak wypadek
samochodowy), zakazenia lub zabiegu chirurgicznego, niewydolno$¢ nadnerczy moze nasili¢ si¢
I moze wystapi¢ ktorekolwick z dziatan niepozadanych wymienionych powyze;j.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Aby zapobiec wystgpieniu tych objawow, lekarz moze przepisa¢ dodatkowe
kortykosteroidy w postaci tabletek (np. prednizolon).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia objawdw niepozadanych lekarz zaleci najmniejsza dawke
tego leku zapewniajacg kontrole astmy lub POChP.

Reakcje alergiczne: U pacjenta moga wystapié¢ nagle trudnos$ci w oddychaniu bezposrednio po
zastosowaniu leku Duexon Pro. Moze wystgpi¢ nasilenie si¢ $wiszczacego oddechu, kaszel lub
duszno$¢, a takze swedzenie, wysypka (pokrzywka) i obrzgki (zwykle twarzy, warg, jezyka lub
gardta). Moze tez wystapi¢ uczucie bardzo szybkiego bicia serca, stabosci, pustki w glowie (co moze
prowadzi¢ do upadku lub utraty przytomnosci). W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych
objawow, w tym wystapienia nagle po zastosowaniu leku Duexon Pro, nalezy przerwaé
stosowanie leku Duexon Pro i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Reakcje alergiczne na lek
Duexon Pro wystepuja niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob).

Zapalenie pluc (zakazenie pluc) u pacjentéw z przewlekla obturacyjng chorobg ptuc (POChP)
(czeste dzialanie niepozadane)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas stosowania leku Duexon Pro wystapi ktorykolwiek

Z ponizszych objawow — moga to by¢ objawy zakazenia ptuc:

. Goraczka lub dreszcze.
. Zwigkszenie wytwarzania $luzu, zmiana barwy §luzu.
. Nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu.

Inne dziatania niepozadane:
Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb)

. B4l glowy — ten objaw niepozadany zazwyczaj zmniejsza si¢ w czasie kontynuowania leczenia.
. Donoszono o zwigkszonej czestoSci wystgpowania przezigbien u pacjentow z przewlekla
obturacyjng choroba ptuc (POChP).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 10 os6b)

. Plesniawki (bolesne, kremowo-zotte wykwity) w jamie ustnej i gardle, a takze bdl jezyka,
chrypka i podraznienie gardta. Pomocne moze by¢ ptukanie jamy ustnej wodg i wyplucie jej
i (lub) szczotkowanie z¢bow bezposrednio po kazdej inhalacji. Lekarz moze zaleci¢ lek
przeciwgrzybiczy do leczenia plesniawek.

. Bole, obrzek stawow 1 bole migsni.

. Kurcze migsni.



Notowano nast¢pujace dziatania niepozadane u pacjentow z przewlekta obturacyjna chorobg ptuc
(POChP):

. Latwiejsze siniaczenie i ztamania.

. Zapalenie zatok (uczucie napigcia i petnosci w nosie, policzkach i za oczami, czasami
Z pulsujacym boélem).

. Zmniejszenie stezenia potasu we krwi (u pacjenta moze wystgpic¢ nierowne bicie serca,

ostabienie migéni, kurcze).
Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
. Zwigkszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia). U pacjentéw z cukrzyca moze

by¢ konieczne czestsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki lekow
przeciwcukrzycowych stosowanych dotychczas.

. Zaéma (zmetnienie soczewki oka).

. Bardzo szybkie bicie serca (tachykardia).

. Uczucie drzenia i szybkie lub nieregularne bicie serca (kotatanie serca) — objawy te zazwyczaj
nie sg grozne i zmniejszajg si¢ W czasie kontynuowania leczenia.

. Bol w klatce piersiowe;.

. Niepokoj (objaw ten wystepuje gtdwnie u dzieci).

. Zaburzenia snu.

. Wysypka alergiczna na skorze.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)

. Trudnos$ci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech nasilajace si¢ bezposrednio po przyjeciu
leku Duexon Pro. W przypadku wystapienia takich objawéw nalezy przerwa¢ stosowanie
leku Duexon Pro, zastosowac szybko dziatajacy wziewny lek utatwiajgcy oddychanie
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Duexon Pro moze zaburza¢ normalne wytwarzanie hormonéw steroidowych przez organizm,
szczegoblnie w przypadku przyjmowania duzych dawek leku przez dhugi okres. Do objawow
tych naleza:

- spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy,

- zmniejszenie masy kostnej,

- jaskra,

- zwigkszenie masy ciala,

- zaokraglenie (ksztalt ksigzycowaty) twarzy (zespot Cushinga).

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat, czy u pacjenta wystepuja takie dziatania niepozgdane
I upewni sig¢, ze pacjent stosuje najmniejsza dawke tego leku zapewniajaca kontrole astmy.

. Zmiany zachowania, takie jak nadmierne pobudzenie i drazliwos$¢ (objawy te wystepuja
glownie u dzieci).
. Nierowne, nieregularne bicie serca lub skurcze dodatkowe (zaburzenia rytmu serca). Nalezy

poinformowac o tym lekarza, lecz nie nalezy przerywac stosowania leku Duexon Pro, chyba ze
tak zaleci lekarz.
. Zakazenie grzybicze przetyku, ktore moze powodowac trudnosci w potykaniu.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

. Depresja lub agresja (wystgpienie tych dziatan jest bardziej prawdopodobne u dzieci).
. Nieostre widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:



Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dzialania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Duexon Pro

. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
inhalatora po: EXP. Termin wazno$ci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

. Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Duexon Pro

Substancjami czynnymi leku sg salmeterol i flutykazonu propionian.

Duexon Pro (50 mikrograméw + 100 mikrogramow)/dawke

Kazda pojedyncza inhalacja zapewnia dostarczenie dawki (dawka opuszczajaca ustnik)

47 mikrograméow salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 92 mikrogramoéw flutykazonu

propionianu. Stanowi to odpowiednik dawki podzielonej 50 mikrograméw salmeterolu (W postaci
salmeterolu ksynafonianu) i 100 mikrogramow flutykazonu propionianu.

Duexon Pro (50 mikrograméw + 250 mikrogramow)/dawke

Kazda pojedyncza inhalacja zapewnia dostarczenie dawki (dawka opuszczajaca ustnik)

45 mikrograméw salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 229 mikrogramow flutykazonu
propionianu. Stanowi to odpowiednik dawki podzielonej 50 mikrograméw salmeterolu (W postaci
salmeterolu ksynafonianu) i 250 mikrogramow flutykazonu propionianu.

Duexon Pro (50 mikrograméw + 500 mikrograméw)/dawke

Kazda pojedyncza inhalacja zapewnia dostarczenie dawki (dawka opuszczajgca ustnik)

43 mikrograméw salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 432 mikrogramow flutykazonu
propionianu. Stanowi to odpowiednik dawki podzielonej 50 mikrograméw salmeterolu (W postaci
salmeterolu ksynafonianu) i 500 mikrogramoéw flutykazonu propionianu.

Pozostaty sktadnik to laktoza jednowodna (patrz punkt 2 pod ,,Duexon Pro zawiera laktoze”) (ktora
zawiera bialka mleka).

Jak wyglada lek Duexon Pro i co zawiera opakowanie

. Duexon Pro zawiera pasek folii z blistrami wypetnionymi biatym lub biatawym proszkiem.
Folia chroni proszek do inhalacji przed warunkami atmosferycznymi.

. Kazda dawka jest podzielona.

. Aparaty do inhalacji sg w biatym kolorze z biatym ustnikiem oraz jasnorézowsa (Duexon Pro

(50 mikrograméow + 100 mikrogramow)/dawke), rézowa (Duexon Pro (50 mikrogramow +
250 mikrogramow)/dawke) lub fioletowa (Duexon Pro (50 mikrograméw +

500 mikrograméw)/dawke) ostong ustnika i sg zapakowane w opakowania kartonowe
zawierajace:

1 inhalator zawierajacy 60 inhalacji.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Piefkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw

Importer

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Oy Medfiles Ltd.
Volttikatu 5
70700 Kuopio
Finlandia

Oy Medfiles Ltd.
Volttikatu 8
70700 Kuopio
Finlandia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

Wien, 1190

Austria

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road, Clonmel
Tipperary, E91 D768
Irlandia

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2 - 18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Salmeterol/Fluticason STADA 50 Mikrogramm /100 Mikrogramm
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Salmeterol/Fluticason STADA 50 Mikrogramm /250 Mikrogramm
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Salmeterol/Fluticason STADA 50 Mikrogramm /500 Mikrogramm
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation



France

Germany

Ireland
Italy
Poland
Portugal

Spain

Sweden

PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL EG 100
microgrammes/50 microgrammes/dose, poudre pour inhalation en
récipient unidose

PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL EG 250
microgrammes/50 microgrammes/dose, poudre pour inhalation en
récipient unidose

PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL EG 500
microgrammes/50 microgrammes/dose, poudre pour inhalation en
récipient unidose

Salmeterol/Fluticasonpropionat AL 50 Mikrogramm/100 Mikrogramm
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Salmeterol/Fluticasonpropionat AL 50 Mikrogramm/250 Mikrogramm
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Salmeterol/Fluticasonpropionat AL 50 Mikrogramm/500 Mikrogramm
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Sametec Airmaster
SALMETEROLO E FLUTICASONE EG STADA
Duexon Pro

Inhalok® Airmaster® 50 microgramas/100 microgramas/dose p6 para
inalagdo, em recipiente unidose

Inhalok® Airmaster® 50 microgramas/250 microgramas/dose p6 para
inalagdo, em recipiente unidose

Inhalok® Airmaster® 50 microgramas/500 microgramas/dose p6 para
inalag@o, em recipiente unidose

Inhalok® Airmaster® 50 microgramos/250 microgramos/inhalacion,
polvo para inhalacioén (unidosis)

Inhalok® Airmaster® 50 microgramos/500 microgramos/inhalacion,
polvo para inhalacion (unidosis)

Sipova Airmaster

United Kingdom  Fixkoh Airmaster

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024
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