AirFluSal® Aerosoli 25/125 mikrogrammaa, aerosoli, suspensio
AirFluSal® Aerosoli 25/250 mikrogrammaa, aerosoli, suspensio

salmeteroli (salmeteroliksinafoaattina)/flutikasonipropionaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta témé pakkausseloste Saatat tarvita sité’ mybhemmin uudelleen.

vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto:
1. Mika AirFluSal Aerosoli on ja mihin sita kaytetaan?
2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
3. Miten tata laaketta kaytetaan?
4, Mahdolliset haittavaikutukset
5
6

Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa

1. Mita AirFluSal Aerosol on ja mihin sita kaytetaan?

ja uloshengittamista. Vaikutus kestaa vahintaan 12 tuntia.
Flutikasonipropionaatti on kortikosteroidi, joka vahentaa keuhkojen turvotusta ja arsytysta.

Tata laaketta ei suositella lasten kayttoon.

ehkaisyssa. Sinun tulee kayttaa tata laaketta paivittain laakarisi ohjeiden mukalsestl. Tama
varmistaa, etta se toimii hyvin astmasi hallinnassa.

kuitenkaan saa kayttaa akillisen hengenahdistuskohtauksen tai hengitysvaikeuden IleV|ttam|seen.
Jos nain tapahtuu sinun tulee kéytt'aa' nopeasti vaikuttavaa heIpottavaa 'hété' inhalaattoria, kuten

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
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Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loydat kohdasta 6.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa, jos sinulla on jokin
seuraavista:

sydansairaus, mukaan lukien epasaannollinen tai nopea syke;

liilkatoiminen kilpirauhanen;

korkea verenpaine;

matala kaliumtaso veressasi;

tuberkuloosi (TBC), jos sinulla on tai on ollut tama, tai muita keuhkoinfektioita.

Ota yhteytta laakariisi, jos sinulla on naon hamartymista tai muita nakohairioita.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko AirFluSal Aerosolin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko
mahdollisesti kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.
Tama koskee myos astmalaakkeita ja laakkeita, joita voit saada ilman reseptia. Tama johtuu siita,

kanssa.

Kerro laakarillesi, jos kaytat seuraavia laakkeita ennen kuin kaytat AirFluSal Aerosolia:
Beetasalpaajat (kuten atenololi, propranololi ja sotaloli). Beetasalpaajia kaytetaan yleensa
korkean verenpaineen tai muiden sydansairauksien hoitoon.

Laakkeet infektioiden hoitoon, mukaan lukien jotkut hiv-laakkeet (kuten ritonaviiri,

laakkeita.

Kortikosteroidit (suun kautta otettuna tai injektiona annettuna). Jos olet askettain
Diureetit, myos tunnettuina nesteenpoistolaakkeina, joita kaytetaan korkean verenpaineen
hoitoon.

Muut keuhkoputkia laajentavat laakkeet (kuten salbutamoli).

Ksantiinilaakkeet. Naita kaytetaan usein astman hoitoon.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

3. Kuinka kaytat tata laaketta?
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Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

kuin suositeltu annos. Epaselvissa tapauksissa ota yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.
Ala lopeta tai vahenna taman laakkeen kayttoa keskustelematta ensin laakarisi kanssa.

seuraavasti:
kerran yolla — jos oireita esiintyy yolla
kerran aamulla — jos oireita esiintyy paivalla

On erittain tarkeaa, etta noudatat laakarisi ohjeita siita, kuinka monta suihketta sinun tulee ottaa

Jos kaytat tata laaketta astmaan, laakarisi haluaa saannollisesti tarkistaa oireesi.

Jos astmasi tai hengityksesi huononee, kerro siita valittomasti laakarillesi. Saatat esimerkiksi
huomata, etta hengityksesi vinkuu enemman, tunnet rintakehasi tiukemmaksi tai tarvitset
enemman nopeavaikutteista hatalaakettasi. Jos jokin edella mainituista oireista ilmenee, sinun

voit sairastua vakavasti. Ota yhteytta laakariisi, koska saatat tarvita lisahoitoa.

Kaytto lapsilla
Tata laaketta ei suositella lasten kayttoon.

Kayttoohjeet
Laakarisi tai apteekkihenkilokunta antaa sinulle ohjeet inhalaattorisi oikeasta kaytosta.
Heidan tulee saannollisesti tarkistaa, miten kaytat inhalaattoria. Jos et kayta taman

jossa on suukappale.

Inhalaattorissa on etupuolella oleva indikaattori, joka nayttaa, kuinka monta annosta on
jaljella. Kun kaytat inhalaattoria, annosindikaattori laskee yleensa numeron takaisin 5-7
suihkeen valein. Annosindikaattori nayttaa, kuinka monta suihketta inhalaattorissa on
jaljella.

Al3 pudota inhalaattoria, koska silloin indikaattori voi laskea takaisin.

Inhalaattorin testaaminen
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1.

2.

Kun kaytat inhalaattoria ensimmaista kertaa, testaa, toimiiko se. Poista suukappaleen
suojus puristamalla varovasti peukalolla ja etusormella sivuilta ja vetamalla suojus pois.
Varmistaaksesi, etta se toimii, ravista inhalaattoria hyvin, suuntaa suukappale poispain
itsestasi ja paina sailiota; suihkuta 4 suihketta ilmaan samalla kun ravistat inhalaattoria joka
kerta ennen kuin suihkutat ilmaan Annosindikaattori na'ytt'éé numeron 120 miké on

pidempaan, suihkuta kaksi suihketta Iaaketta ilmaan.

Inhalaattorin kaytto
Ennen kuin kaytat inhalaattoria, on tarkeaa aloittaa hengittamalla mahdollisimman hitaasti.

1.

2.

Seiso tai istu suorassa, kun kaytat inhalaattoria.

Poista suukappaleen suojus (kuten kuvattu kohdassa 1: “Inhalaattorin testaaminen”).
Tarkista suukappaleen sisa- ja ulkopuoli varmistaaksesi, etta se on puhdas eika siina ole
irtonaisia esineita.

Ravista inhalaattoria 4 tai 5 kertaa varmistaaksesi, etta mahdolliset irtonaiset esineet on
poistettu ja etta sisalto on tasaisesti sekoittunut..

Pida inhalaattoria pystyasennossa, peukalo alhaalla, suukappaleen takana. Hengita hyvin
ulos niin pitkalle kuin voit.

Aseta suukappale suuhusi hampaiden valiin. Sulje huulesi sen ymparille. Ald pure sita..

Pidata hengitystasi, ota inhalaattori pois suustasi ja nosta sormesi inhalaattorin ylaosasta.
Pidata hengitystasi muutaman sekunnin ajan tai niin kauan kuin pystyt ilman suurta vaivaa.

Odota noin puoli minuuttia jokaisen laakeannoksen valilla ja toista sitten vaiheet 3—-7.

Huuhtele sitten suusi vedella ja sylje se ulos ja/tai harjaa hampaasi. Tama voi auttaa
estamaan sammas (sieni-infektio suussa) ja kaheys.

Aseta kayton jalkeen aina suojakorkki takaisin suukappaleen paalle, jotta se pysyy
polyttomana. Kun suukappaleen korkki on kunnolla paikallaan, se napsahtaa paikoilleen. Jos
korkki el napsahda paikoilleen, kaanna se toisinpain ja yrita uudelleen. Ala kayta liikaa
voimaa.

10. Al3 kiirehdi vaiheita 4, 5, 6 ja 7. On tarke3a, etta hengitat mahdollisimman hitaasti juuri

ennen inhalaattorin kayttoa. Ensimmaiset kerrat, kun kaytat inhalaattoria, sinun tulisi tehda
tama peilin edessa. Jos naet “sumua” ilmestyvan inhalaattorin ylaosasta tai suusi sivuilta,
sinun on aloitettava alusta vaiheesta 3.

voi suositella kayttamaan tilanjatketta, kuten Volumatlc
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voi suositella kayttamaan tilanjatketta, kuten Volumat|c tai AeroChamber Plus® yhdessa
inhalaattorisi kanssa Léékérisi apteekkihenkilb'kunta tai muu terveydenhuollon ammattilainen
vastaa mahdolllsun kysymyksiisi. On tarkeaa, etta kun kaytat tllanJatketta inhalaattorisi kanssa, et
lopeta tai vahenna sen kayttoa keskustelematta ensin laakarisi kanssa. On myos tarkeaa, ettet
vaihda kéyttéméési tilanjatketta keskustelematta laakarisi kanssa Jos Iopetat tilanjatkeen kayton
astmasi hallintaan. |nhalaattor|3| kanssa, et lopeta tai vahenna sen kayttoa keskustelematta ensin
laakarisi kanssa. On myos tarkeaa, ettet vaihda kayttamaasi tilanjatketta keskustelematta laakarisi
kanssa. Jos Iopetat tilanjatkeen kayton tai vaihdat tilanjatkeen tyyppia, laakarisi saattaa joutua

Keskustele aina Iaakar|3| kanssa ennen kuin teet muutoksia astman hoitoon.

Henkilot, joilla on heikot kadet, saattavat [oytaa helpommaksi pitaa inhalaattoria molemmilla
kasilla. Aseta etusormet inhalaattorin paalle ja molemmat peukalot alapuolelle, suukappaleen
taakse.

Muista vaihtaa inhalaattorisi, kun annososoitin nayttaa numeroa 40 ja annososoittimen vari
muuttuu vihreasta punaiseksi. Lopeta inhalaattorin kaytto, kun annososoitin nayttaa O, silla jaljella
olevat annokset eivat valttamatta riita taydelliseen annokseen. Al koskaan yrita muuttaa
annososoittimen numeroita tai irrottaa annososoitinta sailiosta. Laskurin asentoa ei voi muuttaa ja
laskuri on pysyvasti kiinnitetty sailioon.

Inhalaattorisi puhdistaminen
Estaaksesi inhalaattorisi tukkeutumisen, on tarkeaa puhdistaa se vahintaan kerran viikossa.
Inhalaattorisi puhdistamiseksi:
poista suukappaleen suojus
ala koskaan irrota metallista sailiota muovikotelosta
puhdista suukappaleen ja muovikotelon sisa- ja ulkopuoli kuivalla liinalla tai nenaliinalla
aseta suukappaleen suojus takaisin paikoilleen. Se napsahtaa paikoilleen, kun se on oikein
asetettu. Jos se ei napsahda paikoilleen, kaanna suojus toisinpain ja yrita uudelleen. Ala
kayta liilkaa voimaa.

Al3 laita metallista s3iliota veteen.

Oletko kayttanyt tété laaketta Iiikaa'r’

annoksen kuin suositeltu, kerro siita laakarillesi tai apteekkarllleSL Saatat huomata, etta sydamesi
lyo nopeammin kuin normaalisti ja tunnet olosi vapisevaksi. Saatat myos kokea huimausta,
paansarkya, lihasheikkoutta ja nivelkipua.

Jos olet kayttanyt suurempia annoksia pitkaan, kysy neuvoa laakariltasi tai apteekkariltasi.
Suuremmat annokset tata laaketta voivat vahentaa lisamunuaisten tuottamien steroidihormonien

Maaraa.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
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Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen. Ota seuraava annos
tavalliseen aikaan.

Jos Iopetat témén Iéékkeen kéytb’n
laakarisi kehottaa sinua lopettamaan. Al3 lopeta akillisesti tai vahenna annosta3| ak||||sest|. Tama
voi pahentaa hengitysvaivaasi.

Lisaksi akillinen lopettaminen tai annoksen vahentaminen (hyvin harvinaisissa tapauksissa) voi
aiheuttaa Iisémunuaisten ongelmia (Iisémunuaisten vajaatoiminta). Tama voi joskus aiheuttaa
vatsaklpu
vasymys ja ruokahaluttomuus, huonovointisuus
pahoinvointi ja ripuli
painon lasku
paansarky tai uneliaisuus
matala verensokeri
matala verenpaine ja hallitsemattomat kehon nykaykset, usein osana epileptista kohtausta
(kouristus).

Kun kehosi on stressissa, kuten kuumeen, trauman (kuten auto-onnettomuuden), infektion tai
leikkauksen aikana, lisamunuaisten vajaatoiminta voi pahentua ja saatat saada jonkin ylla
mainituista haittavaikutuksista. Jos saat haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
Estaaksesi naiden oireiden esiintymisen, laakarisi voi maarata lisakortikosteroideja
tablettimuodossa (kuten prednisolonia).

plenlmman mahdollisen annoksen taman laakkeen hallitsemiseksi astmaaSL

Allergiset reaktiot: saatat huomata, etta hengityksesi huononee akillisesti heti taman laakkeen
kayton jalkeen. Saatat kokea voimakasta hengityksen vinkumista ja yskaa tai hengastya. Saatat
my0s kokea kutinaa, ihottumaa (nokkosihottuma) ja turvotusta (yleensa kasvojen, huulten, kielen
tai kurkun alueella) tai saatat &killisesti tuntea, etta sydamesi lyo erittdin nopeasti tai tunnet itsesi
heikoksi tai huimaavaksi (tama voi johtaa pyortymiseen tai tajunnan menetykseen). Jos saat
jonkin naista haittavaikutuksista tai jos ne ilmenevat akillisesti taman laakkeen kayton jalkeen,
lopeta kaytto ja kerro siita valittomasti laakarillesi. Allergiset reaktiot ovat joskus mahdollisia
taman laakkeen kanssa (alle 1 kayttajalla 100:sta).

Muut haittavaikutukset on lueteltu alla.

Hyvin yleiset (esiintyvat yli 1 kayttajalla 10:sta)
paansarky — tama yleensa paranee hoidon aikana
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sammasta (kivuliaita, kermanvarisid, paksuuntuneita kohtia) suussa ja kurkussa. Lisaksi
kivulias kieli, kahea aani ja kurkun arsytys. Se voi auttaa, jos huuhtelet suusi vedella heti
laakkeen ottamisen jalkeen ja sylkaiset sen heti pois ja/tai harjaat hampaasi. Laakarisi voi
kivuliaat, turvonneet nivelet ja lihaskipu

lihaskrampit.

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu potilailla, joilla on krooninen keuhkosairaus, johon
liittyy hengitysteiden jatkuva ahtautuminen, mika vaikeuttaa hengittamista (COPD):
keuhkokuume (pneumonia). Kerro laakarillesi, jos sinulla iimenee jokin seuraavista oireista
taman laakkeen kayton aikana —nama voivat olla keuhkokuumeen oireita:
liman varin muutos
kuume
vilunvaristykset
useammin yska
mustelmat ja luunmurtumat
poskionteloiden tulehdus (paineen tai tayteyden tunne nenassa, poskissa ja silmien takana,
joskus jyskyttava kipu)

silman linssin samentuminen (kaihi)

nopeutunut syke (takykardia)

tahaton vapina (tremor) ja nopea tai epasaannallinen syke (sydamentykytys). Nama
haittavaikutukset ovat yleensa harmittomia ja vahenevat hoidon aikana

rintakipu

levoton olo (tama esiintyy yleensa lapsilla)

unihairiot

allerginen ihottuma (ihottuma).

Harvoin (esiintyy alle 1 kayttajalla 1 000:sta)
hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen, joka pahenee taman laakkeen kayton
jalkeen. Jos nain tapahtuu, lopeta taman inhalaattorin kaytto. Kayta nopeavaikutteista

kaytat suuria annoksia pitkaan. Vaikutukset ovat:
kasvun hidastuminen lapsilla ja nuorilla alle 18-vuotiailla
luuston oheneminen
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silmanpaineen nousu (glaukooma)
painonnousu
kuukasvot (Cushingin oireyhtyma).
Laakarisi tarkkailee sinua saannollisesti naiden haittavaikutusten varalta ja varmistaa, etta kaytat
pieninta mahdollista annosta tata laaketta astmasi hallitsemiseksi.
kaytoksen muutokset, kuten epatavallinen aktiivisuus ja artyneisyys (nama
haittavaikutukset esiintyvat yleensa lapsilla).
sydémen rytmihéirib’ (arytmia) Kerro siita laakarillesi, mutta ala lopeta taman laakkeen

masennus tai aggressio. Nama haittavaikutukset esiintyvat useammin lapsilla
Naon hamartyminen.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan.
Verkkosivusto:
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www.lareb.nl. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Sailyta alle 25°C.

Sailyta aerosoli ulkopakkauksessa valolta suojattuna.
Aerosoli sisaltaa paineenalaista nestetta.
Ala puhkaise, riko tai polta aerosolia, vaikka se vaikuttaisi tyhjalta.

Kuten useimmat paineen alaiset inhalaatiolaakkeet, Iaakkeen terapeuttinen vaikutus voi heikentya,
kun aerosoli on kylma.
Ala huuhtele laakkeita viemariin tai WC:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista, mita

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

AirFluSal Aerosoli 25/125 mikrogrammaa, aerosoli, suspensio
Taman laakkeen vaikuttavat aineet ovat salmeteroli ja flutikasonipropionaatti. Jokainen
(salmeteroliksinafoaattina) ja 125 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.
Taman laakkeen toinen aine on norfluraani (HFA 134a) ponneaineena.

AirFluSal Aerosoli 25/250 mikrogrammaa, aerosoli, suspensio
Taman laakkeen vaikuttavat aineet ovat salmeteroli ja flutikasonipropionaatti. Jokainen
(salmeteroliksinafoaattina) ja 250 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.
Toinen aine tassa valmisteessa on norfluraani (HFA 134a) ponneaineena.

Jokainen inhalaattori sisaltaa 12,5 grammaa HFA 134a. Tama vastaa 0,0179 tonnia CO2
(maapallon lampenemispotentiaali GWP = 1430).

Inhalaattori koostuu alumiinisesta sumutepullosta (plasma FCP paallystetty aerosoli) sopivalla
annosteluventtiililla ja polypropeenikorkilla varustetulla pidikkeella, jossa on annosindikaattori,
pakattuna pahvilaatikkoon.

Sumutepullo sisaltaa valkoisen, homogeenisen suspension.
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Jokainen sumutepullo sisaltaa 120 inhalaatiota.

Pakkauskoko:
1 inhalaattori x 120 inhalaatiota.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja Myyntiluvan haltija Sandoz B.V.
Hospitaaldreef 29

1315 RC Almere

Alankomaat

Valmistaja

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben

Saksa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana

Slovenia

Rekisteriin merkitty:
AirFluSal Aerosol 25/125 mikrogrammaa, aerosoli, suspensio: RVG 118836
AirFluSal Aerosol 25/250 mikrogrammaa, aerosoli, suspensio: RVG 118837

Alankomaat AirFluSal Aerosol 25/125 mikrogrammaa, aerosoli, suspensio
AirFluSal Aerosol 25/250 mikrogrammaa, aerosoli, suspensio

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty toukokuussa 2025.
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