Folheto informativo: informagéo para o utilizador

AirFluSal® Aérosol 25/125 micrograma, aerossol, suspensao
AirFluSal® Aérosol 25/250 micrograma, aerossol, suspensio

salmeterol (como salmeterolxinafoato)/propionato de fluticasona

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
Guarde este folheto. Pode ser necessario |é-lo novamente.
Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.
Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas que voceé.
Tem algum efeito secundario mencionado na sec¢ado 4? Ou tem um efeito secundario que
nao estd mencionado neste folheto? Entre em contato com o seu médico ou
farmacéutico.

Conteudo deste folheto:
1. O que é AirFluSal Aérosol e para que é utilizado?
2. Quando nao deve utilizar este medicamento ou deve ter precaucdes especiais?
3. Como utilizar este medicamento?
4. Possiveis efeitos secundarios
5. Como conservar este medicamento?
6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é AirFluSal Aerossol e para que é utilizado?

AirFluSal Aerossol contém dois medicamentos: salmeterol e propionato de fluticasona:
Salmeterol € um broncodilatador de longa duragao. Os broncodilatadores ajudam as vias
aéreas nos pulmades a permanecerem abertas. Isso facilita a entrada e saida de ar. O efeito
dura pelo menos 12 horas.

Propionato de fluticasona € um corticosteroide que reduz o inchaco e a irritagcdo nos
pulmdes.

Este medicamento ndo é recomendado para uso em criangas.

O médico prescreveu este medicamento para ajuda-lo a prevenir problemas respiratérios como a
asma. Vocé deve usar este medicamento diariamente conforme as instrugdes do seu médico.
Isso garante que funcione bem na regulagdo da sua asma.

Este medicamento ajuda a parar o aparecimento de aperto no peito e falta de ar. No entanto, ndo
deve ser usado para aliviar um ataque subito de aperto no peito ou falta de ar. Se isso acontecer,
vocé deve usar um inalador de alivio rdpido de emergéncia, como o salbutamol. Vocé deve

sempre ter seu inalador de alivio rapido de emergéncia com vocé.

2. Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?
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Quando ndo deve usar este medicamento?
Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na secao 6.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento se vocé tiver algum dos
seguintes problemas:

uma doenca cardiaca, incluindo batimento cardiaco irregular ou rapido;

uma tireoide hiperativa;

pressao alta;

diabetes mellitus (este medicamento pode aumentar seu nivel de aguicar no sangue);

um nivel baixo de potéssio no sangue;

tuberculose (TBC), se vocé tem ou teve no passado, ou outras infecgcdes pulmonares.

Entre em contato com seu médico se vocé tiver visdo turva ou outros disturbios visuais.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé estd usando outros medicamentos além do AirFluSal Aerosol, usou recentemente ou pode
usar outros medicamentos em breve? Informe seu médico ou farmacéutico. Isso também se
aplica a medicamentos para asma e medicamentos que vocé pode obter sem receita. Isso ocorre
porque este medicamento pode ndo ser adequado para uso concomitante com alguns outros
medicamentos.

Informe seu médico se vocé estiver usando os seguintes medicamentos, antes de usar o
AirFluSal Aerosol:
Betablogueadores (como atenolol, propranolol e sotalol). Betablogueadores sdo
geralmente usados para tratar pressao alta ou outras doencas cardiacas.
Medicamentos para o tratamento de infec¢des, incluindo alguns medicamentos para HIV
(como ritonavir, cobicistat, cetoconazol, itraconazol e eritromicina). Alguns desses
medicamentos podem aumentar a quantidade de propionato de fluticasona ou salmeterol
em seu corpo. Isso pode aumentar o risco de efeitos colaterais com o AirFluSal Aerosol,
incluindo batimentos cardiacos irregulares, ou pode agravar os efeitos colaterais. Seu
médico pode querer monitora-lo cuidadosamente se vocé estiver usando esses
medicamentos.
Corticosteroides (tomados por via oral ou administrados por injecdo). Se vocé usou
recentemente esses medicamentos, este medicamento pode aumentar o risco de
comprometimento das suas glandulas adrenais.
Diuréticos, também conhecidos como pilulas para urinar, que sao usados para tratar
pressao alta.
Outros broncodilatadores (como salbutamol).
Medicamentos xantinicos. Estes sdo frequentemente usados para tratar asma.

Gravidez e amamentagao
Vocé esta gravida, pensa que pode estar gravida, planeja engravidar ou estd amamentando?

Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Habilidade para dirigir e operar maquinas
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E improvével que este medicamento afete a habilidade de dirigir e operar maquinas.
3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe indicou. Tem
duvidas sobre o uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Use este medicamento todos os dias até que seu médico aconselhe a parar. Nao use mais
do que a dosagem recomendada. Em caso de duvida, entre em contato com seu médico
ou farmacéutico.

Vocé nado deve parar ou reduzir o uso deste medicamento sem antes discutir com seu
médico.

Este medicamento deve ser inalado pela boca para os pulmdes.

A dosagem recomendada é: Adultos

AirFluSal Aérosol 25/125: duas inalagGes duas vezes por dia
AirFluSal Aérosol 25/250: duas inalagdes duas vezes por dia

Se vocé usar este medicamento duas vezes por dia, seus sintomas podem ser bem controlados.
Se for o caso, seu médico pode decidir reduzir sua dosagem para uma vez por dia. A dosagem
pode ser alterada para:

uma vez a noite — se houver sintomas durante a noite

uma vez pela manha — se houver sintomas durante o dia

E muito importante que vocé siga as instrucdes do seu médico sobre o nimero de inalagdes que
deve administrar e com que frequéncia deve usar seu medicamento.

Se vocé usar este medicamento para asma, seu médico desejara verificar regularmente seus
sintomas.

Se sua asma ou respiragao piorar, informe imediatamente seu médico. Vocé pode, por exemplo,
perceber que esta mais ofegante, que sente mais frequentemente uma sensacao de aperto no
peito ou que precisa usar mais sua medicagao de emergéncia de agao rapida. Se algum dos
sintomas descritos acima ocorrer, vocé deve continuar usando este medicamento, mas ndo
aumente o nimero de inalagdes. Sua condigdo pode piorar e vocé pode ficar gravemente
doente. Consulte seu médico, pois pode precisar de tratamento adicional.

Uso em criangas
Este medicamento ndo é recomendado para uso em criangas.

Instru¢des de uso
Seu médico ou farmacéutico deve Ihe dar instrugdes sobre o uso correto do seu inalador.
Eles devem verificar regularmente como vocé usa o inalador. Se vocé ndo usar o inalador
deste medicamento corretamente ou conforme prescrito, isso pode significar que ele ndo
ajudara sua asma como deveria.
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O medicamento esta em um recipiente de metal sob pressao, colocado em um suporte de
plastico com bocal.

O inalador tem um indicador na frente que mostra quantas doses ainda restam. Quando
vOCé usa o inalador, o indicador de doses geralmente conta um numero para tras a cada 5
a 7 inalagdes. O indicador de doses mostra aproximadamente quantas inala¢des ainda
estdo no inalador.

Nao deixe o inalador cair, pois o indicador pode contar para tras.

Testando seu inalador

1. Se vocé estiver usando seu inalador pela primeira vez, teste se ele funciona. Remova a
tampa protetora do bocal apertando suavemente os lados com o polegar e o indicador e
puxando a tampa para fora.

2. Para garantir que funciona, agite bem o inalador, aponte o bocal para longe de vocé e
pressione o recipiente; libere 4 inalagdes no ar enquanto agita o inalador a cada vez antes
de liberar uma inalagéo no ar. O indicador de doses mostra o nimero 120, que é o nUmero
de inalagdes no inalador. Se vocé ndo usou seu inalador por uma semana ou mais, libere
duas inalagées do medicamento no ar.

O uso do seu inalador
Antes de usar o seu inalador, é importante comecar a respirar o mais lentamente possivel.

1. Fique de pé ou sente-se ereto ao usar o seu inalador.

2. Remova a tampa do bocal (como descrito na etapa 1 de: “Testando o seu inalador”).
Verifique o interior e o exterior do bocal para garantir que esta limpo e que ndo ha objetos
soltos./

3. Agite o inalador 4 ou 5 vezes para garantir que quaisquer objetos soltos sejam removidos
e que o conteudo esteja bem misturado..

4. Segure o inalador na posigao vertical, com o polegar na base, atras do bocal. Expire bem
até onde puder.

5. Coloque o bocal na boca entre os dentes. Feche os labios ao redor dele. Ndo morda..
6. Prenda arespiracao, retire o inalador da boca e tire o dedo da parte superior do inalador.
Mantenha a respiragao por alguns segundos ou pelo tempo que conseguir sem muito

esforcgo.

7. Espere cerca de meio minuto entre cada dose de medicamento e depois repita 0s passos
3a’7.

8. Enxague a boca com dgua e cuspa e/ou escove os dentes. Isso pode ajudar a prevenir o
aparecimento de candidiase (infecgdo flngica na boca) e rouquidéo.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

9. Apds o uso, sempre recoloque a tampa protetora sobre o bocal para manté-lo livre de
poeira. Se a tampa do bocal estiver bem colocada, ela fard um clique. Se a tampa nao
clicar no lugar, vire-a e tente novamente. Nao use muita forca.

10. Vocé ndo deve apressar os passos 4, 5, 6 e 7. E importante que vocé inspire o mais
lentamente possivel antes de usar o inalador. Nas primeiras vezes que usar o inalador, faca
isso em frente a um espelho. Se vocé vir “névoa” aparecer no topo do inalador ou nos
lados da sua boca, deve comegar novamente a partir do passo 3.

Se vocé tiver dificuldade em usar o inalador, seu médico ou outro profissional de saude pode
recomendar 0 uso de um espagador como o Volumatic

Se voceé tiver dificuldade em usar o inalador, seu médico ou outro profissional de salude pode
recomendar o uso de um espagador como o Volumatic® ou da AeroChamber Plus® em
combinagdo com o seu inalador. O seu médico, farmacéutico ou outro profissional de saude
deve demonstrar-lhe como usar a camara de inalagdo com o seu inalador, como manter a camara
de inalacdo e responder as perguntas que possa ter. E importante que, ao usar uma cdmara de
inalagdo com o seu inalador, ndo interrompa ou reduza o uso sem antes discutir com o seu
médico. Também é importante que ndo mude o tipo de camara de inalagdo que esta a usar sem
discutir com o seu médico. Se parar de usar a cdmara de inalagdo ou mudar o tipo de camara de
inalagdo que esta a usar, 0 seu médico podera ter que ajustar a dosagem do medicamento
necessaria para manter a sua asma sob controlo.

Converse sempre com o seu médico antes de fazer qualquer alteragdo no seu tratamento para a
asma.

Pessoas com méos fracas podem achar mais facil segurar o inalador com ambas as maos.
Coloque os dois dedos indicadores no topo do inalador e ambos os polegares na parte inferior,
atras do bocal.

Deve lembrar-se de substituir o seu inalador assim que o indicador de dose mostrar o niumero 40
e a cor do indicador de dose mudar de verde para vermelho. Pare de usar o inalador quando o
indicador de dose mostrar O, pois as doses restantes no frasco podem nao ser suficientes para
uma dose completa. Nunca tente alterar os nimeros no indicador de dose ou remover o
indicador de dose do frasco. A posi¢do do contador ndo pode ser alterada e o contador esté
permanentemente fixado ao frasco.

A limpeza do seu inalador
Para evitar que o seu inalador bloqueie, é importante limpa-lo pelo menos uma vez por semana.
Para limpar o seu inalador:
remova a tampa protetora do bocal
nunca retire o frasco metalico do suporte de plastico
limpe o interior e o exterior do bocal e do suporte de plastico com um pano seco ou um
lengo de papel
coloque a tampa protetora de volta sobre o bocal. Ela fard um clique quando estiver
corretamente colocada. Se nao fizer clique, vire a tampa ao contrario e tente novamente.
N&o use muita forga.
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Nao coloque o frasco metalico na agua.

Usou demasiado deste medicamento?

E importante usar o inalador conforme as instru¢des. Se acidentalmente inalar uma dose maior
do que a recomendada, informe o seu médico ou farmacéutico. Pode notar que tem um
batimento cardiaco mais rapido do que o normal e que se sente trémulo. Também pode sentir
tonturas, dores de cabeca, fraqueza muscular e dores nas articulagdes.

Se usou doses mais altas por um longo periodo, deve pedir conselho ao seu médico ou
farmacéutico. Doses mais altas deste medicamento podem reduzir a quantidade de hormonas
esterdides produzidas pelas glandulas adrenais.

Esqueceu-se de usar este medicamento?
Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida. Tome a sua proxima dose no
horario habitual.

Se vocé parar de usar este medicamento

E de grande importancia que vocé use este medicamento todos os dias conforme as instrugées.
Continue até que seu médico Ihe diga para parar. Nao pare de repente nem reduza
abruptamente sua dosagem deste medicamento. Isso pode fazer com que seu problema
respiratério piore.

Além disso, parar repentinamente de usar este medicamento ou reduzir sua dosagem deste
medicamento (em casos muito raros) pode causar problemas nas suas glandulas adrenais
(insuficiéncia adrenal). Isso pode, as vezes, causar efeitos colaterais. Esses efeitos colaterais
podem incluir:

dor de estémago

fadiga e perda de apetite, sentir-se mal

nausea e diarreia

perda de peso

dor de cabeca ou sensacao de sonoléncia

niveis baixos de agucar no sangue

pressao arterial baixa e tremores incontrolaveis do corpo, frequentemente como parte de

uma convulséo epiléptica (crise).

Quando seu corpo esta sob estresse, como em caso de febre, trauma (como um acidente de
carro), infeccdo ou cirurgia, a insuficiéncia adrenal pode piorar e vocé pode ter um dos efeitos
colaterais mencionados acima. Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu
médico ou farmacéutico. Para evitar que esses sintomas ocorram, seu médico pode prescrever
corticosteroides extras em forma de comprimido (como prednisolona).

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais
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Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais, embora nem todos
0S usuarios os apresentem. Para minimizar a chance de efeitos colaterais, seu médico
prescrevera a menor dose possivel deste medicamento para controlar sua asma.

Reag¢des alérgicas: vocé pode perceber que sua respira¢do piora repentinamente logo apds usar
este medicamento. Vocé pode ter chiado, tosse ou falta de ar. Vocé também pode ter coceira,
erupcéo cutanea (urticéria) e inchago (geralmente do rosto, labios, lingua ou garganta) ou pode
sentir de repente que seu coragédo estéd batendo muito répido ou sentir-se fraco ou tonto (isso
pode levar a desmaios ou perda de consciéncia). Se vocé tiver algum desses efeitos colaterais ou
se eles ocorrerem repentinamente apds o uso deste medicamento, pare de usa-lo e informe
imediatamente seu médico. Reagdes alérgicas ocorrem as vezes com este medicamento (em
menos de 1em 100 usuarios).

Outros efeitos colaterais estao listados abaixo.

Muito comuns (ocorrem em mais de 1em 10 usuérios)
dor de cabeca — isso geralmente melhora ao longo do tratamento
um aumento no numero de resfriados foi relatado em pacientes com DPOC.

Frequentemente (ocorre em menos de 1 em cada 10 utilizadores)
sapinho (manchas dolorosas, de cor creme, espessas) na boca e garganta. Além disso,
lingua dolorida, voz rouca e irritagdo na garganta. Pode ajudar a enxaguar a boca com agua
imediatamente apds cada dose do seu medicamento e cuspir imediatamente depois e/ou
escovar os dentes. O seu médico pode prescrever um antifungico para tratar o seu
sapinho
articulagdes dolorosas e inchadas e dor muscular
caibras musculares.

Os seguintes efeitos secundarios também foram relatados em pacientes com doenga pulmonar
cronica com estreitamento persistente das vias aéreas, o que torna a respiragao mais dificil
(DPOC):
pneumonia (infecgdo pulmonar). Informe o seu médico se tiver algum dos seguintes
sintomas durante o uso deste medicamento — estes podem ser sintomas de pneumonia:
aumento da produgdo de muco
mudang¢a na cor do muco
febre
calafrios
tosse mais frequente
mais dificuldades respiratérias
hematomas e fraturas 6sseas
inflamac&o dos seios nasais (sensac¢ao de pressdo ou plenitude no nariz, bochechas e atras
dos olhos, as vezes com dor latejante)
uma quantidade menor de potassio no sangue (pode sentir batimentos cardiacos
irregulares, fraqueza muscular, caibras).

As vezes (ocorre em menos de 1em cada 100 utilizadores)
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aumento da quantidade de agUcar (glicose) no sangue (hiperglicemia). Se tiver diabetes,
pode ser necessario monitorizar o seu nivel de agucar no sangue com mais frequéncia e
pode ser necessario ajustar a sua medicagao habitual para diabetes

opacificacdo do cristalino do olho (catarata)

frequéncia cardiaca acelerada (taquicardia)

tremor involuntério e uma frequéncia cardiaca rapida ou irregular (palpitagdes). Esses
efeitos colaterais geralmente sdo inofensivos e diminuem ao longo do tratamento

dor no peito

sensacao de inquietacéo (isso geralmente ocorre em criangas)

sono perturbado

erupgéo cutanea alérgica (rash).

Raramente (ocorre em menos de 1 em 1.000 usuérios)
dificuldades respiratdrias ou chiado que piora apds o uso deste medicamento. Se isso
acontecer, pare de usar o inalador com este medicamento. Use seu inalador de
emergéncia de agao rapida para ajudar na respiragdo e informe imediatamente seu
médico.
este medicamento pode afetar a produ¢do normal de horménio esteroide no corpo,
especialmente quando vocé usou doses altas por um longo tempo. Os efeitos sao:
crescimento retardado em criangas e adolescentes até 18 anos
afinamento dos 0ssos
aumento da pressao ocular (glaucoma)
ganho de peso
face de lua cheia (sindrome de Cushing).
Seu médico ird monitora-lo regularmente para esses efeitos colaterais e garantir que vocé use a
menor dose possivel deste medicamento para controlar sua asma.
mudangas de comportamento, como estar incomumente ativo e irritavel (esses efeitos
colaterais geralmente ocorrem em criangas).
disturbio do ritmo cardiaco (arritmia). Informe seu médico, mas nao pare de usar este
medicamento, a menos que seu médico diga.
uma infeccgdo fungica do eséfago, o que pode dificultar a degluti¢ao.

Desconhecido (ndo pode ser determinado com os dados disponiveis)
depressao ou agressao. Esses efeitos colaterais sdo mais comuns em criangas
Visdo turva.

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estdo neste folheto. Vocé também pode
relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb. Site:
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www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais informagdes sobre
a segurancga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada no rétulo e na
caixa apos “Exp.:". Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de validade.

Armazenar abaixo de 25°C.

Mantenha o frasco na embalagem externa para proteger da luz.
O frasco contém um liquido sob pressao.
Nao perfure, quebre ou queime o frasco, mesmo que parega vazio.

Como a maioria dos medicamentos inalatérios em aerossol (sob presséo), a eficacia terapéutica
do medicamento pode diminuir quando o frasco esta frio.

Nao descarte medicamentos no ralo ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Eles serdo destruidos de
maneira responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estao neste medicamento?
AirFluSal Aerossol 25/125 microgramas, aerossol, suspensao
As substancias ativas neste medicamento sdo salmeterol e propionato de fluticasona.
Cada dose medida deste medicamento fornece 25 microgramas de salmeterol (como
salmeterolxinafoato) e 125 microgramas de propionato de fluticasona.
A outra substancia neste medicamento é norflurano (HFA 134a) como propelente.
AirFluSal Aerossol 25/250 microgramas, aerossol, suspensdo
As substancias ativas neste medicamento sdo salmeterol e propionato de fluticasona.
Cada dose medida deste medicamento fornece 25 microgramas de salmeterol (como
salmeterolxinafoato) e 250 microgramas de propionato de fluticasona.
A outra substéncia neste medicamento é norflurano (HFA 134a) como propelente.

Este medicamento contém gases fluorados de efeito estufa.

Cada inalador contém 12,5 gramas de HFA 134a. Isso equivale a 0,0179 toneladas de CO2
(potencial de aquecimento global GWP = 1430).

Como é o AirFluSal Aerossol e quanto ha em uma embalagem?

O inalador consiste em um frasco de aluminio (aerossol revestido com plasma FCP) com uma
valvula dosadora adequada e um suporte com tampa de polipropileno com indicador de dose
embalado em uma caixa de papelao.

O frasco contém uma suspensao branca e homogénea.
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Cada frasco contém 120 inalagdes.

Tamanho da embalagem:
1inalador x 120 inalagdes.

Titular da autorizagdo de introdugéo no mercado e fabricante Titular da autorizagdo Sandoz B.V.
Hospitaaldreef 29
1315 RC Almere

Paises Baixos

Fabricante

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

Alemanha

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana

Eslovénia

Inscrito no registro sob:
AirFluSal Aérosol 25/125 micrograma, aerossol, suspensao: RVG 118836
AirFluSal Aérosol 25/250 micrograma, aerossol, suspensdo: RVG 118837
Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:
Paises Baixos AirFluSal Aérosol 25/125 micrograma, aerossol, suspensao
AirFluSal Aérosol 25/250 micrograma, aerossol, suspensao

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em maio de 2025.
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