Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowac ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

AirFluSal Forspiro
(50 mikrogramow + 250 mikrograméw)/dawke, proszek do inhalacji, podzielony
Salmeterolum + Fluticasoni propionas

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 AirFluSal Forspiro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AirFluSal Forspiro
Jak stosowa¢ lek AirFluSal Forspiro

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek AirFluSal Forspiro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek AirFluSal Forspiro i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek AirFluSal Forspiro stosuje si¢ w leczeniu astmy oskrzelowe;.

Lek zawiera dwie substancje czynne:
- salmeterol: dlugo dziatajaca substancja rozszerzajaca drogi oddechowe
- flutykazon: kortykosteroid, ktory zmniejsza obrzgk i stan zapalny w ptucach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AirFluSal Forspiro

Kiedy nie stosowa¢ leku AirFluSal Forspiro
- jesli pacjent ma uczulenie na salmeterol, flutykazon lub na substancj¢ pomocnicza leku
(wymieniong w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku AirFluSal Forspiro nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent ma:

- chorobe serca, w tym nieregularng lub przyspieszona czynnos$¢ serca

- nadczynnos$¢ tarczycy

- wysokie cisnienie t¢tnicze

- cukrzyce (lek AirFluSal Forspiro moze zwigkszy¢ stg¢zenie cukru we krwi)

- male stezenie potasu we krwi

- gruzlice (obecnie lub w przesztosci) lub inne zakazenie ptuc.

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

Lek AirFluSal Forspiro zapobiega wystapieniu dusznosci i §wiszczacego oddechu. Nalezy pamigtac,
ze lek nie dziata, gdy dusznos¢ Iub $wisty juz u pacjenta wystapity.
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W razie napadu duszno$ci, konieczne jest zastosowanie leku (takiego jak salbutamol), ktory szybko
rozszerza drogi oddechowe.

Jesli objawy astmy lub trudnosci w oddychaniu nasilaja sie, nalezy niezwlocznie powiadomic o
tym lekarza. Moze si¢ to objawiaé:

- $wiszczacym oddechem

- czestszym uczuciem ucisku w klatce piersiowe;j

- wiekszym niz zwykle zapotrzebowaniem na szybko dziatajacy lek rozszerzajacy drogi
oddechowe.

W takim wypadku nalezy kontynuowac stosowanie leku AirFluSal Forspiro, ale nie zwigkszac liczby
inhalacji, gdyz stan pacjenta moze si¢ pogorszy¢, prowadzac do cigzkiej choroby. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie.

Dzieci i mlodziez
Leku AirFluSal Forspiro nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek AirFluSal Forspiro 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, w tym lekach dostgpnych bez

recepty.

Lek AirFluSal Forspiro i nastgpujace leki moga wzajemnie wptywaé na swoje dziatanie:

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi, chorob serca lub innych
chorob, zawierajace substancje czynng o nazwie zakonczonej na ,,0lol” (beta-adrenolityki), takie
jak atenolol, propranolol i sotalol

- leki zwalczajace zakazenia wirusowe, w tym niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV,
takie jak rytonawir lub kobicystat.

Lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki

- leki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak ketokonazol, itrakonazol i erytromycyna

- kortykostreoidy podawane doustnie lub we wstrzyknigciu: leki stosowane w leczeniu zapalenia
lub zapobiegajace odrzuceniu przeszczepu

- leki moczopedne stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego

- inne leki rozszerzajace oskrzela (takie jak salbutamol)

- leki zawierajace pochodne ksantyny (stosowane czgsto w leczeniu astmy).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz oceni,
czy wskazane jest stosowanie leku AirFluSal Forspiro w czasie cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek AirFluSal Forspiro wptywal na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

Lek AirFluSal Forspiro zawiera laktoze jednowodng

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem leku.

Ilo$¢ laktozy zawarta w leku nie powoduje zwykle Zzadnych probleméw u 0séb z nietolerancjg laktozy.

3. Jak stosowac lek AirFluSal Forspiro

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

Astma
Zalecang dawka dla dorostych jest:
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jedna inhalacja dwa razy na dobg.
Lekarz bedzie regularnie badat pacjenta pod katem objawow astmy.

Jesli objawy astmy udato si¢ opanowac lekiem AirFluSal Forspiro stosowanym dwa razy na dobe,
lekarz moze zmniejszy¢ jego dawke do przyjmowania raz na dobg:

- jeden raz wieczorem, jesli objawy wystepuja u pacjenta w nocy

- jeden raz rano, jesli objawy wystepuja u pacjenta w ciagu dnia.

Sposdb stosowania

Lek AirFluSal Forspiro nalezy stosowa¢ codziennie, zgodnie z zaleceniem lekarza, najlepiej
bezposrednio przed posilkiem rano i (lub) wieczorem.

Po inhalacji nalezy wyptuka¢ jame ustng woda.

Niewlasciwe lub niezgodne z zaleceniem stosowanie leku AirFluSal Forspiro moze spowodowaé
pogorszenie objawow oddechowych. W celu uzyskania optymalnej skuteczno$ci lek nalezy stosowaé
codziennie, nawet jesli objawy nie wystepuja.

Instrukcja uzycia

Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta powinni pokazaé, jak uzywaé inhalator i sprawdza¢ regularnie
poprawnos¢ jego stosowania.

Inhalator zawiera 60 dawek proszku do inhalacji w zwinigtym blistrze (pasku) z folii. Zaopatrzony jest
w licznik dawek, ktory wskazuje, ile dawek pozostato (od 60 do 0). Liczby wskazujace ostatnie 10
dawek zamieszczone sg na czerwonym tle.

Inhalator nie jest przeznaczony do ponownego wypelnienia — po oproéznieniu nalezy go zastapi¢
nowym urzadzeniem.

Biala dzwignia: te) d2wigni moma
uzye tylke wtedy, gdy pacjent jest
gotowy do zastosowama dawki leku.

Naszadka ochronna

Komora boczna: fu
gromadzi sie folia bez
proszku (do usuniecia).

Licznik dawelk: po
zdjecm nasadki
ochronne) widac, ile
dawek pozostato.

Wlety powietrza: pe
obu stronach usmika.

Przed uzyciem inhalatora

- Otworzy¢ przezroczystg pokrywe komory bocznej.

- Calg dlugos$¢ paska nalezy ostroznie oderwac, wykorzystujac zabkowang krawedz (jak
pokazano na rysunku). Paska nie nalezy ciagnaé ani szarpa¢.
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- Zamkna¢ pokrywe komory i wyrzuci¢ zuzyty pasek folii.

Uwaga:

W miare uzywania inhalatora, komora boczna stopniowo wypehia si¢ zuzytym paskiem folii. Paski
folii z czarnymi kreskami nie zawieraja leku. Na koncu w komorze pojawia si¢ numerowane
odcinki paska. Nie nalezy dopuszczaé, aby w komorze bocznej znajdowalo si¢ wigcej niz 2 paski,
gdyz moze to spowodowac zatkanie inhalatora. Oderwac delikatnie pasek folii (jak pokazano wyzej) i
w bezpieczny sposdb go usunac.

Stosowanie inhalatora
Inhalator nalezy trzymaé w dtoniach w sposéb pokazany na rysunkach.

1. Otwarcie

- Odstoni¢ ustnik, pociagajac w dét nasadke ochronng.
- Sprawdzi¢ w okienku licznika, ile dawek leku pozostato.

2. Przygotowanie dawki leku

- Unie$¢ krawedz bialej dzwigni. Upewni¢ si¢, ze komora boczna jest zamknigta.
Uwaga: biatej dzwigni nalezy uzy¢ wtedy, gdy pacjent jest juz gotowy do przyjecia dawki leku.
Niepotrzebne jej uzywanie powoduje utrate dawek leku.
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"Klik"

Otwarcle "t

Otwarcie: bialg dzwignie pociagnaé¢ do oporu (styszalne kliknigcie), co spowoduje
zatadowanie dawki leku i ukazanie si¢ jej numeru w liczniku dawek.

"Klik”‘f—\

i \—, Zamkniecie

Zamkniecie: biatg dzwigni¢ doktadnie zamkna¢ tak, aby styszalne bylto kliknigcie. Inhalator
jest gotowy do natychmiastowego uzycia.

Inhalacja dawki leku

Z dala od ustnika wykona¢ mozliwie gleboki wydech. Nigdy nie nalezy wydycha¢ powietrza
bezposrednio do wnetrza inhalatora, gdyz moze to zmieni¢ wielkos¢ dawki leku.

Inhalator trzyma¢ nasadkg ochronng skierowang do dotu.

Wargami $cisle objaé ustnik.

Wykona¢ spokojny, glteboki wdech ustami (nie nosem).

Nie blokowad
vilotow powietrza

Wyja¢ inhalator z ust i wstrzyma¢ oddech na 5-10 sekund lub na tak dtugo, jak to jest
mozliwe bez odczucia dyskomfortu.

Po tym czasie zrobi¢ powolny wydech nie w kierunku inhalatora.

Zamkna¢ nasadke chronigca ustnik.

Jamg ustng wyptuka¢ woda (wode nalezy wypluc¢), co pomoze zapobiec rozwojowi zakazenia
grzybiczego w jamie ustnej i wystgpieniu chrypki.

Czyszczenie

W razie koniecznosci zewngtrzng czes$¢ ustnika wytrze¢ czysta, suchg chusteczka.
Inhalatora nie wolno rozktada¢ ani do czyszczenia, ani w zadnym innym celu!

CzegSci inhalatora nie wolno czy$ci¢ woda lub wilgotnymi chusteczkami, gdyz wilgo¢ moze
zmieni¢ wielko$¢ dawki leku!
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- Nigdy nie wktada¢ igty Iub innych ostrych narz¢dzi do ustnika badz innej czeSci inhalatora,
gdyz moze to spowodowac jego uszkodzenie!

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AirFluSal Forspiro
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Objawami przedawkowania sg:

- zawroty glowy

- bol glowy

- przyspieszona czynno$¢ serca

- ostabienie migséni

- bol stawow

- uczucie roztrzesienia

W razie stosowania wigkszych dawek przez dtugi czas, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty
po porade, poniewaz wicksze dawki leku AirFluSal Forspiro mogg spowodowa¢ zmniejszenie
wytwarzania hormonow steroidowych przez nadnercza.

Wazne jest stosowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy zwieksza¢ ani zmniejszac
dawki bez zgody lekarza.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku AirFluSal Forspiro
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki leku w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nastepna dawke
leku nalezy zastosowac o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku AirFluSal Forspiro

Nie nalezy przerywa¢ stosowania ani nagle zmniejsza¢ dawki leku AirFluSal Forspiro bez zgody
lekarza, gdyz moze to nasili¢ zaburzenia oddychania i bardzo rzadko spowodowac dziatania
niepozadane, takie jak:

- bol brzucha

- uczucie zmgczenia i utrata apetytu, nudnosci

- wymioty i biegunka

- zmniejszenie masy ciata

- bol glowy lub sennosé

- mate stgzenie cukru we krwi

- niskie ci$nienie tetnicze krwi i napad drgawek.

Podobne dziatania niepozgdane moga wystepowaé réwniez bardzo rzadko podczas zakazenia lub w
sytuacji bardzo silnego stresu (np. wskutek goraczki, urazu, powaznego wypadku lub zabiegu
chirurgicznego). W celu zapobiezenia tym objawom lekarz moze przepisac¢ pacjentowi dodatkowo
kortykosteroidy (np. prednizolon).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne: u pacjenta moga wystapic nagle trudnosci w oddychaniu bezposrednio po
zastosowaniu leku AirFluSal Forspiro. Moze wystgpi¢ $wiszczacy oddech i kaszel lub dusznosé, a
takze $wiad, wysypka (pokrzywka) i obrzgk (zwykle twarzy, warg, j¢zyka lub gardta), rowniez
odczucie bardzo szybkiego bicia serca lub omdlewania i oszotomienia (co moze prowadzi¢ do upadku
lub utraty przytomnosci). W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow lub jesli
wystapia one nagle po zastosowaniu leku AirFluSal Forspiro, nalezy niezwlocznie poinformowa¢
0 tym lekarza. Reakcje alergiczne na lek AirFluSal Forspiro wystepuja niezbyt czesto (moga
wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb).
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Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czeste (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob)

bol glowy (ustgpujacy zwykle w trakcie leczenia)
zwigkszona liczba przezigbien u pacjentéw z przewlekta obturacyjng choroba ptuc (POChP).

Czeste (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 osob)

plesniawki (bolesne, kremowozolte wykwity) w jamie ustnej 1 gardle, a takze bdl jezyka,
chrypka i podraznienie gardta.

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

bol, obrzek stawow i bol migsni

kurcze migsni.

U pacjentow z przewlekla obturacyjng chorobg ptuc (POChP) notowano nastgpujace dziatania
niepozadane:

zapalenie ptuc (zakazenie pluc).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z nastgpujacych objawow wystapi podczas
stosowania leku AirFluSal Forspiro; moga to by¢ objawy zakazenia phuc:

- zwigkszenie wytwarzania $luzu

- zmiana koloru $luzu

- goraczka

- dreszcze

- nasilenie kaszlu

- nasilone trudnosci w oddychaniu

powstawanie siniakow i ztamania pourazowe

zapalenie zatok

mate stgzenie potasu we krwi (ktére moze powodowaé nierowne bicie serca, ostabienie i (lub)
kurcze migs$ni).

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

bardzo szybka czynnos$¢ serca (tachykardia)

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

uczucie smutku (wystepuje gtownie u dzieci)

zwiekszone stezenie cukru we krwi

U pacjentéw z cukrzyca moze by¢ konieczne czgstsze kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi i
ewentualne dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego.

zaburzenia snu

bol w klatce piersiowe;j

zmetnienie soczewki (zaéma)

wysypka alergiczna.

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

trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech, ktory nasila sie bezposrednio po
zastosowaniu leku AirFluSal Forspiro

Nalezy przerwac stosowanie leku AirFluSal Forspiro i natychmiast peinformowacé lekarza.
W celu utatwienia oddychania nalezy zastosowac szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela
w inhalacji

nieprawidlowe wytwarzanie niektorych hormonow, zwtaszcza jesli lek stosowany jest w duzych
dawkach przez dtugi czas.

Objawami sa:

- spowolnienie wzrastania dzieci i mlodziezy

- rozrzedzenie tkanki kostnej

- zwigkszenie ci$nienia w oku (jaskra)
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- zwigkszenie masy ciala
- zaokraglona (,,ksi¢zycowata”) twarz (zespot Cushinga).
Lekarz bedzie systematycznie sprawdzat, czy u pacjenta nie wystepuje ktorekolwiek z
opisanych dziatan niepozadanych i upewni si¢, Ze pacjent stosuje najmniejszg mozliwg dawke
leku

- zmiany zachowania, takie jak niezwykte pobudzenie i drazliwos¢.
Takie objawy wystepuja gtownie u dzieci

- nieregularne bicie serca lub dodatkowe skurcze serca
Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ale nie przerywac stosowania leku AirFluSal Forspiro bez
zalecenia

- zakazenie grzybicze przelyku, ktore moze by¢ przyczyna trudnosci w polykaniu.

Czestos¢ nieznana, ale rowniez moga wystapic:
- depresja lub agresja.

Takie objawy wystepuja gtéwnie u dzieci
- 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 pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i 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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek AirFluSal Forspiro

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku AirFluSal Forspiro po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AirFluSal Forspiro

- Substancjami czynnymi leku sg salmeterol i flutykazonu propionian. Kazda dawka odmierzona
zawiera 50 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 250
mikrograméw flutykazonu propionianu. Odpowiada to dawce dostarczonej zawierajacej 45
mikrograméw salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 233 mikrogramy flutykazonu
propionianu.

- Pozostaty sktadnik to laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek AirFluSal Forspiro i co zawiera opakowanie
Aparat do inhalacji z blistrem z folii zawierajagcym 60 dawek proszku do inhalacji.

Wielkos¢ opakowan: 1 lub 2 aparaty do inhalacji zawierajace po 60 dawek.
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Lotwie, w kraju eksportu:
Sandoz d.d., Verovskova 57, SI-1000 Lublana, Stowenia

Wytworca:
Aeropharm GmbH, Francois-Mitterrand-Allee 1, 07407 Rudolstadt, Niemcy

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 1.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 }£.6dz

Nr pozwolenia na Lotwie, w kraju eksportu: 14-0224
Nr pozwolenia na import réownolegly: 224/25

Data zatwierdzenia ulotki: 01.07.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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