Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma u jednoj dozi,
prasak inhalata, dozirani
salmeterol, flutikazonpropionat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im nasSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250
mikrograma

3. Kako uzimati AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma i za §to se koristi

AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma se primjenjuje za lijecenje:
e astme

Ovaj lijek sadrzi dvije djelatne tvari
o salmeterol: tvar dugog djelovanja koja prosiruje disne puteve (bronhodilatator)
o flutikazon: kortikosteroid koji smanjuje oticanje i upalu u plu¢ima

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250
mikrograma

Nemojte primjenjivati AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma
« ako ste alergi¢ni na salmeterol, flutikazon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250
mikrograma ako imate:

o sréanu bolest, ukljucujuci nepravilni ili ubrzani ritam srca

o prekomjernu aktivnost Stitne zlijezde

e poviseni krvni tlak

e Secernu bolest (dijabetes melitus)

e nisku razinu kalija u krvi

o tuberkulozu plu¢a (TBC) ili ste je imali u proslosti, ili druge infekcije pluca.

Obratite se lijecniku u slu¢aju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.
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AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma sprje¢ava pojavu zaduhe (nedostatka zraka) i
piskanja pri disanju. Molimo imajte na umu da on necée djelovati ako su se teSkoce pri disanju i
piskanje ve¢ pojavili.

U slucaju pojave napada nedostatka zraka, morate uzeti lijek koji brzo Siri disne puteve, kao $to je
salbutamol.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako Vam se astma ili disanje pogorsaju. Mogli biste
primijetiti:

e da osjecate jace piskanje pri disanju

e da ceSce osjecate stezanje u prsistu

¢ da Vam treba vise brzodjelujuceg lijeka za inhalaciju koji $iri diSne puteve
Nastavite s primjenom AirFluSal Forspira 50 mikrograma + 250 mikrograma ako se nesto od toga
dogodi, ali ne povecavajte broj inhalacija. Mogucée je da se Vase stanje pogorSava i mogli biste
ozbiljno oboljeti. Obratite se svom lijeéniku, mozda ¢ete trebati dodatno lijecenje.

Djeca i adolescenti
AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma ne smije se primjenjivati u djece mlade od 12
godina.

Drugi lijekovi i AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma

Obavijestite svog lijeénika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo

koje druge lijekove, uklju¢ujuéi lijekove koji se izdaju bez recepta.

Sljededi lijekovi mogu utjecati na AirFluSal Forspiro i obrnuto:

e lijekovi za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka, sréanih ili drugih bolesti, s djelatnim tvarima ¢ija
imena zavr$avaju s ,,0lol” (beta-blokatori), kao $to su atenolol, propranolol i sotalol

o lijekovi za lijeenje virusnih bolesti uklju¢ujuéi neke lijekove za HIV, kao §to su ritonavir ili
kobicistat; Vas lije¢nik ¢e Vas mozda htjeti pazljivo pratiti ukoliko uzimate ove lijekove.

e lijekovi za lijecenje infekcija, kao Sto su ketokonazol, itrakonazol i eritromicin

o kortikosteroidi koji se primjenjuju kroz usta ili putem injekcije: lijekovi za lijecenje upale ili
sprjecavanje odbacivanja presadenog organa

o diuretici (poznati kao ,,tablete za izmokravanje*) koji se koriste za lijeGenje visokog krvnog tlaka

o drugi lijekovi koji Sire disne puteve (bronhodilatatori), poput salbutamola

e lijekovi 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, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.Vas lijeCnik ¢e procijeniti smijete li
primjenjivati AirFluSal Forspiro tijekom tog vremena.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢e AirFluSal Forspiro umanjiti Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja
strojevima.

AirFluSal Forspiro sadrzi laktozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite odredene Secere, obratite se svom lije¢niku prije uzimanja
ovog lijeka.

Koli¢ina laktoze u ovom lijeku obi¢no ne uzrokuje probleme u osoba koje ne podnose laktozu.

3. Kako uzimati AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako su Vam rekli Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
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¢ Astma
Preporuéena doza za odrasle i djecu od 12 godina iznosi:

Jedan udah (inhalacija) dva puta dnevno.
Vas lijecnik ¢e redovito provjeravati simptome Vase astme.

Ako se postigne kontrola simptoma primjenom AirFluSal Forspira dva puta dnevno, Vas lije¢nik
moze smanjiti dozu na jedan put dnevno:

e jednom uvecer ako imate simptome tijekom noc¢i

¢ jednom ujutro ako imate simptome tijekom dana.

Nacin primjene

Primijenite AirFluSal Forspiro svaki dan kao §to Vam je propisao lije¢nik, najbolje neposredno prije
obroka ujutro i/ili uvecer.

Nakon primjene, isperite usta vodom.

Ako ne primjenjujete AirFluSal Forspiro na ispravan nacin ili kako je propisao lije¢nik, moglo bi do¢i
do pogorsanja disanja. Radi najboljih rezultata, morate primjenjivati AirFluSal Forspiro svaki dan,
¢ak i ako nemate simptoma.

Upute za primjenu

Vas lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik ¢e Vam pokazati kako koristiti inhalator, te ¢e redovito
provjeravati koristite 1i ga na ispravan nacin.

Inhalator sadrzi 60 doza lijeka u obliku praska koji se nalazi u namotanoj foliji (stripu). Na foliji je
oznacen broj doza koji pokazuje koliko je doza preostalo, a odbrojava se od 60 do 0. Dolaskom na
posljednjih 10 doza, brojevi ¢e se nalaziti na crvenoj pozadini.

Inhalator nije moguce ponovno napuniti — kada se isprazni, treba ga ukloniti i zamijeniti novim.

Bijela ruéica:
koristite je samo
-~ kada ste spremni

- ?
‘ uzeti dozu

Zastitni zatvarag — |

Postraniéna
komora: ovdje
se prikuplja folija

(strip) radi \

odlaganja

Brojaé doza:

kada otvorite _
zastitnizatvaraé, L Otvoriza zrak.:
moZete provjeriti -‘?‘_ nalaze se s obje
koliko je doza - / strane nastavka
preostalo s za usta

‘& o

Prije koriStenja inhalatora
e otvorite prozirna vratasca postrani¢ne komore.

e foliju (strip) treba odstraniti iz postrani¢ne komore pazljivim trganjem cijele Sirine stripa
pomocu ,,zuba” na postrani¢noj komori kako je nize prikazano. Strip se ne smije povlaciti
(izvladiti).
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e vrataSca postranicne komore treba zatvoriti, a iskoristeni strip odloziti.
Vazno:
Kako se inhalator bude koristio, postrani¢éna komora ¢e se postupno puniti iskoristenom
folijom (stripom). Folija (strip) s crnim prugama ne sadrZi lijek. Nakon nekog vremena, u
postrani¢noj komori ¢e se pojaviti i dijelovi folije (stripa) koji su oznaceni brojevima.
U postrani¢noj komori ne smije biti viSe od 2 sekcije folije (stripa), jer to moze zaglaviti
inhalator. Strip se mora pazljivo otrgnuti kao $to je gore prikazano, i odloziti na siguran
nacin.

Koristenje inhalatora
Inhalator treba drzati u rukama, kao §to je prikazano na slikama.

1. Otvorite

e zaStitni zatvara¢ treba otvoriti prema dolje kako bi se prikazao nastavak za usta.
e neophodno je provjeriti broja¢ doza kako bi se vidjelo koliko je doza preostalo.

2. Priprema doze

* podignite rub bijele rucice. Postrani¢na komora mora biti zatvorena.
Upamtite: bijelom ru¢icom se smije rukovati samo kada je bolesnik spreman inhalirati dozu
lijeka. Ako bolesnik nepotrebno podigne bijelu ru¢icu, uzaludno ¢e potrositi dozu lijeka.

»KIlik*
Otvorite
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Otvorite: bijelu ru¢icu treba podignuti do kraja, sve dok se ne zacuje ,,klik*. Time se
nova doza postavlja u poloZaj za primjenu, a njen broj je vidljiv na vrhu.

"Klik“ /\

Zatvorite

2

Zatvorite: nakon toga treba u potpunosti zatvoriti bijelu rucicu tako da se zacuje ,,klik* i
time se ona vraca u svoj pocetni polozaj. Inhalator je sada spreman za primjenu.

Udahnite

bez doticanja nastavka za usta inhalatora, bolesnik treba izdahnuti koliko god mozZe. Nikada
se ne smije izdahnuti izravno u inhalator, jer to moze utjecati na veli¢inu doze.

inhalator se mora drZati vodoravno sa zastitnim zatvara¢em usmjerenim prema dolje.
usnama treba ¢vrsto obuhvatiti nastavak za usta.

bolesnik mora ravnomjerno i duboko udahnuti kroz inhalator, a ne kroz nos.

Nemojte zatvoriti
otvore za zrak

y

¢
[
[

inhalator treba odmaknuti od usta, a dah treba zadrzati 5-10 sekundi ili koliko god je
moguce, bez izazivanja neugode.

nakon toga bolesnik treba polako izdahnuti, ali ne u inhalator.

zaStitni zatvarac treba zatvoriti, preko nastavka za usta.

usta se moraju isprati vodom, koju nakon toga treba ispljunuti. To moze pomo¢éi u
sprecavanju razvoja gljivi¢ne infekcije u ustima, kao i promuklosti.

iSéenje
vanjski dio nastavka za usta treba obrisati ¢istom i suhom maramicom, ako je potrebno.
inhalator se ne smije rastaviti radi ¢is¢enja ili zbog nekog drugog razloga!
dijelovi inhalatora se ne smiju Cistiti vodom ili vlaznim maramicama, jer vlaga moze utjecati
na veli¢inu doze!
igle ili drugi oStri predmeti se nikada ne smiju uvoditi u nastavak za usta, ili bilo koji drugi
dio, jer to moZe ostetiti inhalator!
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Ako uzmete vise AirFluSal Forspira 50 mikrograma + 250 mikrograma nego Sto ste trebali
Zatrazite savjet svog lije¢nika ili ljekarnika.

Simptomi predoziranja su:

o omaglica

glavobolja

ubrzani otkucaji srca

misi¢na slabost

bol u zglobovima

osjecaj drhtanja.

Ako ste uzimali vec¢e doze tijekom duljeg vremena, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet.
To je zbog toga $to vece doze AirFluSal Forspira mogu smanjiti koli¢inu steroidnih hormona koje
stvara nadbubrezna zlijezda.

Ako ste zaboravili primijeniti AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Uzmite sljede¢u dozu u
propisano vrijeme.

Ako prestanete primjenjivati AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma

Nemojte naglo prestati s uzimanjem ili smanjiti dozu AirFluSal Forspira bez dozvole lije¢nika jer bi
to moglo dovesti do pogorSanja poteSkoca s disanjem, a vrlo rijetko bi se mogle javiti i nuspojave. To
ukljucuje:

e bol u Zelucu

e umor i gubitak apetita, mu¢ninu

e mucninu i proljev

o gubitak na tezini

« glavobolju ili omamljenost

e snizenje razine Secera U Krvi

o snizenje krvnog tlaka i napadaje.

Vrlo rijetko, ako dobijete infekciju ili ste u stanju ekstremnog stresa (kao $to je slu¢aj nakon
ozbiljnog nesretnog slucaja ili nakon operacije), mogli biste dobiti sli¢ne nuspojave. Za prevenciju tih
simptoma, Vas lije¢nik Vam moze propisati dodatne kortikosteroide (kao §to je prednizolon).

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku.

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

Alergijske reakcije: mogli biste primijetiti da Vam se nakon primjene AirFluSal Forspira naglo
pogorsalo disanje. MozZete osjetiti jako piskanje i poceti kaSljati. Takoder mozete primijetiti svrbez,
osip (koprivnjacu) i oticanje (najcesce lica, usana, jezika ili grla), ili mozete naglo osjetiti jako
ubrzane otkucaje srca ili osjecati nesvjesticu i oSamucenost ($to moze dovesti do kolapsa ili gubitka
svijesti). Ako primijetite te nuspojave ili one naglo nastupe nakon uzimanja AirFluSal Forspira,
odmah obavijestite svog lijecnika. Alergijske reakcije na AirFluSal Forspiro su manje ceste
(javljaju se u manje od 1 na 100 bolesnika).

Ostale nuspojave se mogu javiti sa sljedeé¢om ucestalosti:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 bolesnika)
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glavobolja

Obic¢no prestaje tijekom nastavka lije¢enja.

u bolesnika s kroni¢énom opstruktivnom plué¢nom boles¢u (KOPB) zabiljezena je veca ucestalost
prehlada.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 bolesnika)

kandidijaza - infekcija sluznice usta i grla koju uzrokuje gljivica Candida albicans (bolna, kremasto
zuta, uzdignuta podrucja). Takoder, bolan jezik te promukli glas i iritacija grla. U tom slucaju moze
pomoci ispiranje usta vodom koju treba odmah ispljunuti i/ili pranje zuba nakon svake doze lijeka.
Lije¢nik moze propisati i lijek za lije¢enje kandidijaze.

bolni, nateknuti zglobovi i bolovi u miSi¢ima

gréevi miSica.

U bolesnika s kroni¢nom opstruktivnom pluénom boles¢u (KOPB) zabiljezene su i sljedece nuspojave:

upala pluca (infekcija pluca)

Obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo §to od sljedeceg dok uzimate AirFluSal Forspiro, to
bi mogli biti simptomi upale pluca:

- pojacano stvaranje sluzi

promjena boje sluzi

vrudica

zimica

pojacani kasalj

- pojacane teskoce s disanjem

modrice i prijelomi kostiju

upala sinusa

smanjenje razine kalija u krvi (§to moze dovesti do nepravilnog rada srca, miSi¢ne slabosti i/ili
gréeva u misi¢ima).

Manje €esto (mogu se javiti u 1 na 100 bolesnika ili rjede)

vrlo brzi otkucaji srca (tahikardija)

osjecaj drhtavice i brz ili neujednacen srcani ritam (palpitacije)
To je uglavnom bezopasno i povlaci se kako se lijecenje nastavlja.
osjecaj zabrinutosti

Ovaj ucinak se uglavnom javlja u djece.

porast razine Secera u krvi

Ako imate dijabetes, mozda ¢e biti potrebno ¢esce kontrolirati razinu Secera u krvi i po potrebi
prilagoditi terapiju za dijabetes.

poremecaji spavanja

bol u prsistu

zamucenje lee u oku (katarakta)

alergijski osip na kozi.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 bolesnika)

teSkoce s disanjem ili piskanje pri disanju koje se pogorsava odmah nakon primjene
AirFluSal Forspira

Prestanite uzimati AirFluSal Forspiro i uzmite inhalacijski lijek brzog djelovanja koji ¢e
prosiriti diSne putove i olaksati disanje. Odmah obavijestite lije¢nika.

poremecaj stvaranja odredenih hormona, osobito kod uzimanja ovog lijeka u visokim dozama
tijekom duljeg vremena

Znakovi su:

- sporiji rast djece i adolescenata

- stanjivanje kostiju

- porast o¢nog tlaka (glaukom)
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- porast tjelesne tezine
- zaokruzeno lice, ili lice poput mjeseca (Cushingov sindrom).
Vas lijecnik ¢e redovito provjeravati eventualni nastup tih nuspojava i odrzavati lije¢enje
najnizom potrebnom dozom.
e promjene u ponasanju, ukljucujuci hiperaktivnost i razdrazljivost
Ti ucinci se uglavnom javljaju u djece.
o nepravilan sr¢ani ritam ili srce ima dodatni otkucaj
Obavijestite svog lije¢nika, ali nemojte prestati uzimati AirFluSal Forspiro, osim ako Vam se tako
ne kaze.
o gljivi¢na infekcija u ezofagusu (jednjaku), koja moze uzrokovati teskoce pri gutanju.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka)
o depresija ili agresija

Ti ucinci se uglavnom javljaju u djece.
e zamucen vid.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo 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 AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
,,Rok valjanosti:*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni 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 AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma sadrzi

AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma u jednoj dozi, prasak inhalata, dozirani sadrzi:

o djelatne tvari su salmeterol i flutikazon. Jedna odmjerna doza AirFluSal Forspira sadrzi 50
mikrograma salmeterola (u obliku salmeterolksinafoata) i 250 mikrograma flutikazonpropionata.
To odgovara inhalacijskoj dozi od:

o 45 mikrograma salmeterola (u obliku salmeterolksinafoata) i 233 mikrograma
flutikazonpropionata.

o Drugi sastojak je laktoza hidrat.

Kako AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma izgleda i sadrZaj pakiranja

o 60 doza lijeka u obliku praska u aluminijskom blisteru nalazi se u ljubi¢astom plastiénom
inhalatoru za suhi prasak.

» svaka doza je prethodno odmjerena.

e Velicine pakiranja:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

1, 2, 3, 4 ili 6 inhalatora koji sadrze 60 doza
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli€ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.0.,

Maksimirska 120,

10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac

Aeropharm GmbH,
Francois-Mitterrand-Allee 1,
07407 Rudolstadt, Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod

sljedeé¢im nazivima:

Svedska Salmeterol/Fluticasone Forspiro
Republika Ceska  AIRFLUSAN FORSPIRO 50 MIKROGRAMU/250 MIKROGRAMU
Estonija AirFluSal® Forspiro®
Gréka AirFluSal Forspiro
Irska AirFluSal® Forspiro® 50 microgram/250 microgram/dose,inhalation
powder, predispensed
Litva AirFluSal Forspiro 50/250 mikrogramy/dozéje dozuoti
ikvepiamieji milteliai
Latvija AirFluSal Forspiro 50/250 mikrogrami/deva pulveris
inhalacijam
Slovenija Airflusan Forspiro 50 mikrogramov/250 mikrogramov/odmerek prasek za

inhaliranje, odmerjeni
Slovacka Airflusal Forspiro 50 mikrogramov/250 mikrogramov

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljaci 2018.
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