Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Saldisk 50 mikrograma+100 mikrograma, prasak inhalata, dozirani
Saldisk 50 mikrograma+250 mikrograma, prasak inhalata, dozirani
Saldisk 50 mikrograma+500 mikrograma, prasak inhalata, dozirani

salmeterol, flutikazonpropionat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

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

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

- 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 Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Saldisk i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Saldisk?
Kako primjenjivati Saldisk?

Moguce nuspojave

Kako cuvati Saldisk?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O URWN P U

1. Sto je Saldisk i za $to se koristi?
Saldisk je lijek koji sadrzi kombinaciju djelatnih tvari salmeterola i flutikazonpropionata.

- Salmeterol je bronhodilatator dugog djelovanja. Bronhodilatatori djeluju tako da opustaju
misi¢e u stjenkama malih disnih putova tj. u plu¢ima, ¢ime dovode do otvaranja disnih
putova i olaksanog disanja. Ovaj u¢inak traje tijekom najmanje 12 sati.

- Flutikazonpropionat je kortikosteroid koji smanjuje oticanje i iritaciju u plu¢ima.

Lije¢nik Vam je propisao ovaj lijek zbog prevencije problema u disanju u bolestima kao $to su:
- astma
- kroniéna opstruktivna plu¢na bolest (KOPB). Saldisk jac¢ine 50 mikrograma+500 mikrograma
smanjuje broj akutnih pogorsanja simptoma KOPB-a.

Saldisk morate uzimati svakodnevno, onako kako Vam je preporucio Vas lije¢nik. To ¢e osigurati
pravilnu primjenu terapije u ostvarivanju kontrole Vase astme ili kroni¢ne opstruktivne plu¢ne bolesti
(KOPB).

Saldisk pomaze zaustaviti pojavu teSkog disanja i piskanja. Ukoliko su se teskoée pri disanju i
piskanje veé pojavili, Saldisk neée djelovati, veé je potrebno uzeti brzodjelujuéi ,,simptomatski
lijek kao $to je salbutamol. Uvijek sa sobom morate imati Vas$ brzodjelujuéi lijek.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Saldisk?
Nemojte primjenjivati Saldisk:

— Ako ste alergicni (preosjetljivi) na salmeterolksinafoat, flutikazonpropionat ili na pomocni
sastojak laktozu hidrat.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vasem lije¢niku prije nego primijenite Saldisk. Vas ¢e lijecnik pomnije pratiti Vase
lijecenje ukoliko Vase zdravstveno stanje ukljucuje:
e sréanu bolest, ukljucujuéi nepravilni ili brzi ritam otkucaja srca,
stanje preaktivne Stitnjace,
visoki krvni tlak,
Secernu bolest (diabetes mellitus) jer Saldisk moze povisiti razinu secera u krvi,
nisku razinu kalija u krvi,
bolujete ili ste bolovali od tuberkuloze plu¢a (TBC) ili ostalih plu¢nih infekcija

Obratite se lije¢niku u slu¢aju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida-

Drugi lijekovi i Saldisk

Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi druge lijekove za astmu, kao i one koje ste kupili u ljekarni, bez recepta. U
nekim slu¢ajevima, Saldisk mozda nije prikladno koristiti s drugim lijekovima.

Svakako prije uzimanja Saldiska obavijestite lijecnika ako uzimate neke od sljedecih lijekova:

e beta blokatore (npr. atenolol, propranolol, sotalol i sl.). Beta blokatori se naj¢esce koriste kod
povisenog krvnog tlaka ili drugih sr¢anih bolesti.

o lijekove za lijecenje infekcija (poput ketokonazola i itrakonazola i eritromicina) ukljucujuci
neke lijekove za lije¢enje HIV-a (poput ritanovira, lijekove koji sadrze kobicistat). Neki od tih
lijekova mogu povecati koli¢inu flutikazonpropionata ili salmeterola u Vasem tijelu. To moze
povecati rizik za pojavu nuspojava, ukljuéujuéi nepravilne sréane otkucaje ili moze pogorsati
nuspojave. Vas lije¢nik ¢e Vas mozda htjeti pazljivo pratiti.

o Kkortikosteroide (kroz usta ili putem injekcije). Ako ste nedavno lijeceni tim lijekovima, to
moze povecati rizik utjecaja ovog lijeka na nadbubreznu Zlijezdu.

o diuretike (poznate kao ,tablete za vodu*) koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog tlaka
ostale lijekove koji Sire disne puteve (bronhodilatatore), poput salbutamola

e lijekove koji sadrze ksantin. Cesto se koriste za lije¢enje astme.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, razgovarajte s
Vasim lije¢nikom prije nego primjenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢e Saldisk utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Saldisk sadrzi laktozu

Saldisk sadrzi do 13,4 mg laktoze po dozi. Ta koli¢ina laktoze obi¢no ne uzrokuje probleme u
osoba koje ne podnose laktozu. Pomoc¢na tvar laktoza sadrzi male koli¢ine mlije¢nih bjelan¢evina
koje mogu izazvati alergijske reakcije.

HALMED
19 - 07 - 2021
ODOBRENO




3. Kako primjenjivati Saldisk?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je preporucio
Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

e Uzimajte Vas Saldisk svaki dan, dok Vam Vas lije¢nik ne savjetuje da prestanete. Ne
prekoracujte preporuc¢enu dozu. Provjerite s lijeCnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

e Nemojte prestati uzimati Saldisk ili smanjiti dozu prije nego se savjetujete s lijecnikom.

o Saldisk se mora inhalirati kroz usta u pluca.

Za astmu

Odrasli i adolescenti od 12 godina i stariji:

e Saldisk 50+100 — jedan udah dva puta na dan
e Saldisk 50+250 - jedan udah dva puta na dan
e Saldisk 50+500 - jedan udah dva puta na dan

Djeca u dobi od 4 do 12 godina:
e Saldisk 50+100 — jedan udah dva puta na dan

Saldisk se NE preporucuje za primjenu u djece mlade od 4 godine.

Za odrasle s kroni¢nom opstruktivnom pluénom bolesti (KOPB)
e Saldisk 50+500 - jedan udah dva puta na dan

Kad se postigne kontrola astme dozom Saldiska dva puta na dan, lije¢nik moze odlugiti smanjiti dozu
na jednom na dan. To moze biti:

- jednom navecer, ako imate no¢ne simptome astme, ili

- jednom ujutro, ako imate pretezno dnevne simptome.

Iznimno je vazno da se pridrzavate uputa lije¢nika o broju inhalacija i o tome koliko ¢esto ih
trebate koristiti.

Ako uzimate Saldisk za astmu, Vas lije¢nik ¢e redovito kontrolirati Vase simptome.

Ako Vam se astma ili disanje pogorsa, javite se odmah Vasem lijeéniku. Mozete npr. cesce
osjecati jace piskanje, ili mozete c¢eSceosjecati tezinu u prsima ili trebate ceS¢e uzimati
bronhodilatator kratkog djelovanja. Ako Vam se nesto od toga dogodi, morate nastaviti uzimati
Saldisk, ali ne povecavati broj inhalacija (udaha). Stanje Vasih plu¢a se moze pogorsati i mogli biste
se ozbiljno razboljeti. Posjetite lijecnika jer Vam je mozda potrebna dodatna terapija.

Upute za upotrebu

e Va3 lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik pokazat ¢e Vam kako koristiti Saldisk. Oni bi
trebali i provjeriti upotrebu s vremena na vrijeme. Neispravno koristenje Saldiska nece
pomoci u kontroli astme ili KOPB-a onako kako bi trebalo.

o Saldisk sadrzi blister traku s odmjernim pojedinaé¢nim dozama lijeka u obliku praska.

e Na spremniku se nalazi broja¢ koji pokazuje koliko je doza lijeka preostalo u inhalatoru.
Nakon svakog pritiska, otpusta se doza lijeka iz spremnika te se broj na brojacu smanjuje za
jedan. Brojevi od 5 do 0 oznac¢eni su TOCKOM kako bi Vas upozorili da je Saldisk pri kraju.
Broj 0 na brojacu znadi da je inhalator prazan.
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UPOTREBA INHALATORA

1. Da biste otvorili inhalator, drzite vanjsko kuciste u jednoj ruci i stavite palac druge ruke na
utor za palac. Gurajte palac od sebe sve dok ne ¢ujete ,,klik*, tj. dok se ne otvori maleni otvor
pri nastavku za usta.

X—

2. Drzite inhalator tako da se nastavak za usta nalazi to¢no ispred Vas. Mozete ga drzati u
lijevoj ili desnoj ruci. Gurnite ruc¢icu od sebe dok ne cujete ,.klik*. Ovaj postupak postavlja
dozu lijeka u nastavak za usta i inhalator je sada spreman za uporabu. Svaki puta kada gurate
rucicu od sebe u inhalatoru se otvori blister i jedna doza lijeka je spremna za udisanje. Ne
igrajte se ruc¢icom jer tako otpustate doze lijeka koje se nece iskoristiti.

3. Drzite inhalator dalje od usta. Izdahnite do granice neugode. Upamtite - nikada ne izdisite u
inhalator.

4. Stavite nastavak za usta u usta. Udahnite naglo i duboko kroz usta i inhalator, a da pritom ne
udisete kroz nos.
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Odmaknite inhalator od usta.
Zadrzite dah oko 10 sekundi, odnosno do granice neugode. Izdahnite polagano.

5. Nakon toga, isperite usta vodom i ispljunite preostali sadrzaj ¢estica u usnoj
Supljini. To ¢e pomoci u sprec¢avanju nastanka gljivicne infekcije u ustima i
promuklosti.

6. Da biste zatvorili inhalator, stavite prst u utor i povucite prema sebi dok ne Cujete ,klik™.
Rucica se automatski vra¢a u prvotni polozaj.

Inhalator je spreman za ponovnu uporabu.

Ciséenje Vaseg inhalatora
Obrisite nastavak za usta suhom krpicom.

Ako uzmete vise Saldiska nego $to ste trebali
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Vazno je da koristite Saldisk kako Vam je lije¢nik propisao. Ukoliko slu¢ajno ipak uzmete ve¢u dozu
od propisane, recite to Vasem lije¢niku ili ljekarniku. MozZete primijetiti da Vam srce lupa brze nego
obi¢no i da osjecate drhtavicu. Takoder mozete imati i omaglicu, glavobolju, slabost u misi¢ima i
bolne zglobove.

Ako ste uzimali vise doze tijekom dugog razdoblja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku sto prije
za savjet. Vece doze Saldiska mogu smanjiti izluc¢ivanje steroidnih hormona iz nadbubrezne Zlijezde.

Ako ste zaboravili uzeti Saldisk
Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu. Uzmite sljede¢u dozu u
uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Saldisk
Vrlo je vazno da uzimate Saldisk svaki dan kako Vam je propisano. Nastavite tako sve dok Vam
lijeénik ne kaze da prestanete. Nemojte naglo prestati s uzimanjem ili naglo smanjiti Vasu dozu.
To bi moglo pogorsati Vas problem s disanjem.
Dodatno, ako naglo prekinete uzimati Saldisk ili smanjite dozu lijeka to moze (vrlo rijetko) uzrokovati
probleme s nadbubreznom Zlijezdom (adrenalna insuficijencija) te se mogu pojaviti nuspojave, koje
ukljucuju:
e Dbol u zelucu,
umor i gubitak apetita, osjecaj bolesti
mucninu i proljev,
gubitak na tezini,
glavobolju ili pospanost,
smanjenje razine Secera u Vasoj krvi,
smanjenje razine kalija u Vasoj krvi,
smanjenje krvnog tlaka i napadaje.

Kada ste u stanju stresa (na primjer zbog poviSene temperature, traume, prometne nesrecée)
imate infekciju ili operaciju, funkcija nadbubrezne Zzlijezde moZe se pogorSati i mozZete
imati bilo koju od gore navedenih nuspojava.

Ako Vam se pojavi bilo koja nuspojava razgovarajte s VaSim lijeCnikom ili ljekarnikom. Za
sprjeCavanje pojave tih simptoma Vas lijecnik Vam moze prepisati dodatne kortikosteroide (kao npr.
prednizolon).

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se VaSem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako ih nece pojaviti kod svakoga.
Kako bi smanjio vjerojatnost nuspojava, lije¢nik ¢e Vam propisati najnizu dozu Saldiska koja
kontrolira Vasu astmu i KOPB.

Alergijske reakcije: mozda éete primijetiti da Vam se nakon primjene Saldiska naglo pogorsalo
disanje. Mozete osjetiti jako piskanje i poceti kasljati ili oteZano disati. Takoder mozete primijetiti
svrbez, osip (koprivnjacu) ili oticanje (najcesce lica, usta, jezika ili grla) ili mozete naglo osjetiti jako
ubrzan rad srca ili nesvjesticu i oSamucenost (koji mogu dovesti do kolapsa ili gubitka svjesti)

Ako primijetite bilo koju od tihe nuspojave ili one nastupe iznenada nakon uzimanja
Saldiska, prekinite uzimanje lijeka i odmah se javite lijeéniku. Alergijske reakcije na Saldisk
su manje Ceste (javljaju se u do 1 na 100 bolesnika).
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Upala pluéa (infekcija pluca) u bolesnika s KOPB-om (¢esta nuspojava)-

Obavijestite Vaseg lije¢nika ako se pri primjeni Saldiska pojavi bilo koja od slijede¢ih nuspojava jer
se moze raditi o infekciji pluca:

e vrudica ili zimica

e pojacano lucenje sluzi, promjena boje sluzi

e pojacan kasalj ili otezano disanje

Ostale nuspojave su:

Vrlo &este (javljaju se u vise od 1 na 10 bolesnika):
o glavobolja - obi¢no prestaje tijekom nastavka lije¢enja
o U bolesnika s KOPB-om zabiljezena je veca ucestalost prehlada.

Ceste (javljaju se u do 1 na 10 bolesnika ):

o gljivice (bolna, kremasto zuckasta, uzdignuta podrué¢ja) u ustima i grlu. Takoder, bolan jezik te
promukli glas i iritacija grla. U tom slu¢aju moze pomodi ispiranje usta vodom koju treba odmah
ispljunuti i/ili pranje zuba nakon svake doze lijeka. Lije¢nik moze propisati i neki lijek za
lijecenje gljivicnih infekcija.

o bolni, oteCeni zglobovi i bolovi u misi¢ima
gréevi u misi¢ima.

U bolesnika s kroni¢cnom opstruktivnom pluénom boles¢éu (KOPB) zabiljezene su i sljedece

nuspojave:

e modrice i prijelomi kostiju.

e upala sinusa (osjec¢aj napetosti ili zacepljenja nosa, obraza i podruja iza ociju, ponekad uz
probadajucu bol).

e smanjena koli¢ina kalija u krvi (koja moze izazvati nejednake otkucaje srca te slabost i gréeve u
misi¢ima).

Manje &este (javljaju se u do 1 od 100 bolesnika ):

e povisena razina Secera (glukoze) u krvi (hiperglikemija). Ako imate Se¢ernu bolest mozda ¢e biti
potrebno ¢es¢e kontrolirati razinu Secera u krvi te po potrebi prilagoditi Vasu uobicajenu terapiju
za Se¢ernu bolest.

siva mrena u oku (katarakta)

vrlo brzi sréani ritam (tahikardija)

drhtavica (tremor) i brz, neujednaceni srcani ritam (palpitacije)

bol u prsima

Osjecaj zabrinutosti (ovaj ucinak se javlja uglavnom u djece)

poremecaji spavanja

alergijski osip na kozi

Rijetke (javljaju se u do 1 od 1000 bolesnika):

o teSkoce s disanjem ili piskanje pri disanju koje se pogorsava odmah nakon primjene
Saldiska. Ako se to dogodi, prestanite uzimati Saldisk. Uzmite brzodjeluju¢i bronhodilatator
(npr. salbutamol), kako bi Vam se stanje poboljsalo te se odmah javite lije¢niku.

e Saldisk moze utjecati na normalno stvaranje steroidnih hormona u tijelu, osobito ako se tijekom
dugih vremenskih razdoblja koriste visoke doze. Ti u¢inci obuhvacaju:

- sporiji rast djece i adolescenata,
- stanjivanje kostiju,
- glaukom,
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- porast tjelesne tezine,
- zaokruzeno (ili mjesecasto) lice (Cushingoidni sindrom).
Vas lijecnik ¢e redovito provjeravati mogucu pojavu tih nuspojava i odrzavati kontrolu astme
najnizom potrebnom dozom Saldiska.
e promjene u ponasanju, ukljucuju¢i hiperaktivnost i razdrazljivost (uglavnom kod djece).
e nejednaki sréani ritam ili srce ima dodatni otkucaj (aritmija). Javite se lije¢niku, ali nemojte
prestati uzimati lijek, osim ako Vam lije¢nik tako ne odredi.
e gljivicna infekcija u ezofagusu (jednjaku), koja moze uzrokovati teskoce pri gutanju.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):
e depresija ili agresija. Pojava ovih nuspojava vjerojatnija je u djece.
e zamucden vid

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj 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 Saldisk?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece!

Cuvajte Saldisk na temperaturi ispod 300C, u originalnom spremniku radi zastite od vlage.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici.

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

Sto Saldisk sadrzi?
- Dijelatne tvari su salmeterol i flutikazonpropionat.

Saldisk 50 mikrograma+100 mikrograma, prasak inhalata, dozirani:
Jedna doza sadrzi 50 mikrograma salmeterola u obliku salmeterolksinafoata i 100
mikrograma flutikazonpropionata.

Saldisk 50 mikrograma+250 mikrograma, prasak inhalata, dozirani :

Jedna doza sadrzi 50 mikrograma salmeterola u obliku salmeterolksinafoata i 250
mikrograma flutikazonpropionata.

Saldisk 50 mikrograma+500 mikrograma, prasak inhalata, dozirani :

Jedna doza sadrzi 50 mikrograma salmeterola u obliku salmeterolksinafoata i 500
mikrograma flutikazonpropionata.

- Pomoc¢na tvar je laktoza hidrat (koja sadrzi proteine mlijeka).

Kako Saldisk izgleda i sadrzaj pakiranja?

Saldisk je plasti¢ni inhalator koji sadrzi blister traku sa zastitnom folijom. Folija $titi prasak
inhalata od utjecaja atmosfere. Blister traka sadrzi 60 doza lijeka (prethodno odmjerenih).

Saldisk 50 + 100, Saldisk 50 + 250 i Saldisk 50 + 500 su dostupni u sljedecoj veli¢ini pakiranja:
8
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

60 doza u aluminijskoj blister traci (sa zastitnom folijom) namotanoj u plasticnom kuéistu, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja:

Salvus d.o.o.
Toplicka cesta 100, 49240 Donja Stubica

Proizvodac:

Celon Pharma S.A.
Marymoncka 15, 05-152 Kazun Nowy, Poljska

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

Ova uputa je zadnji put revidirana u rujnu 2020.
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