Bipacksedel: information for anvandaren

AirFluSal® Aerosol 25/125 mikrogram, aerosol, suspension
AirFluSal® Aerosol 25/250 mikrogram, aerosol, suspension

salmeterol (som salmeterolxinafoat)/flutikasonpropionat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel:
1. Vad ar AirFluSal Aerosol och vad anvands det for?
2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
3. Hur anvander du detta lakemedel?
4. Eventuella biverkningar
5. Hur forvarar du detta lakemedel?
6. Innehall i forpackningen och ovrig information

1. Vad ar AirFluSal Aerosol och vad anvands detta lakemedel for?

AirFluSal Aerosol innehaller tva lakemedel: salmeterol och flutikasonpropionat:
Salmeterol ar en langverkande bronkvidgare. Bronkvidgare hjalper luftvagarna i lungorna
att halla sig oppna. Detta gor det lattare att andas in och ut. Effekten varar i minst 12
timmar.
Flutikasonpropionat ar en kortikosteroid som minskar svullnad och irritation i lungorna.

Detta lakemedel rekommenderas inte for anvandning hos barn.

Lakaren har ordinerat detta lakemedel for att hjalpa dig att forebygga andningsproblem som
astma. Du maste anvanda detta lakemedel dagligen enligt din lakares anvisningar. Detta
sakerstaller att det fungerar bra for att reglera din astma.

Detta lakemedel hjalper till att forhindra uppkomsten av andnod och andfaddhet. Det bor dock
inte anvandas for att lindra en plotslig attack av andnod eller andfaddhet. Om detta intraffar bor
du anvanda en snabbverkande lindrande “nod”-inhalator som salbutamol. Du bor alltid ha din
snabbverkande “nod”-inhalator med dig.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
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Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i
avsnitt 6.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel om du har nagot av
foljande:

hjartsjukdom, inklusive oregelbunden eller snabb hjartslag;

overaktiv skoldkortel;

hogt blodtryck;

diabetes mellitus (detta lakemedel kan Oka ditt blodsocker);

ldga kaliumnivaer i ditt blod;

tuberkulos (TBC), om du har det eller har haft det tidigare, eller andra lunginfektioner.

Kontakta din lakare om du har suddig syn eller andra synstorningar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel forutom AirFluSal Aerosol, har du nyligen gjort det eller finns det
en mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden? Beratta det
da for din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel for astma och lakemedel som du kan
fa utan recept. Detta ar for att detta lakemedel kanske inte ar lampligt att anvanda samtidigt med
vissa andra lakemedel.

Beratta for din lakare om du anvander foljande lakemedel innan du borjar anvanda AirFluSal
Aerosol:
Betablockerare (sdsom atenolol, propranolol och sotalol). Betablockerare anvands
vanligtvis for behandling av hogt blodtryck eller andra hjartsjukdomar.
Lakemedel for behandling av infektioner, inklusive vissa lakemedel for hiv (sdsom ritonavir,
cobicistat, ketokonazol, itrakonazol och erytromycin). Vissa av dessa lakemedel kan 6ka
mangden flutikasonpropionat eller salmeterol i din kropp. Detta kan oka risken for
biverkningar med AirFluSal Aerosol, inklusive oregelbunden hjartslag, eller det kan forvarra
biverkningar. Din lakare kan vilja overvaka dig noggrant om du anvander dessa lakemedel.
Kortikosteroider (intagna via munnen eller administrerade via injektion). Om du nyligen har
haft dessa lakemedel kan detta lakemedel oka risken for paverkan pa dina binjurar.
Diuretika, aven kanda som vatskedrivande medel, som anvands for behandling av hogt
blodtryck.
Andra bronkdilaterare (sdsom salbutamol).
Xantiner. Dessa anvands ofta for att behandla astma.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta da din
lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att detta lakemedel paverkar korformagan och formagan att anvanda maskiner.

3. Hur anvander du detta lakemedel?
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Anviand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker
pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Anvand detta lakemedel varje dag tills din lakare rader dig att sluta. Anvand inte mer an
den rekommenderade dosen. Vid tveksamhet, kontakta din lakare eller apotekare.

Du far inte sluta eller minska anvandningen av detta lakemedel utan att forst diskutera det
med din lakare.

Detta lakemedel ska inhaleras genom munnen till lungorna.

Den rekommenderade dosen ar: Vuxna

AirFluSal Aerosol 25/125: tva puffar tva gdnger om dagen
AirFluSal Aerosol 25/250: tva puffar tva ganger om dagen

Om du anvander detta lakemedel tva ganger om dagen kan dina symtom hallas under god
kontroll. Om sa ar fallet kan din lakare besluta att minska din dosering till en gang om dagen.
Doseringen kan andras till:

en gang pa natten — vid nattliga besvar

en gang pa morgonen — vid dagliga besvar

Det ar mycket viktigt att du foljer din lakares instruktioner om antalet puffar du ska ta och hur
ofta du ska anvanda ditt lakemedel.

Om du anvander detta lakemedel for astma kommer din lakare regelbundet att vilja kontrollera
dina symtom.

Om din astma eller andning blir samre, beratta det omedelbart for din lakare. Du kan till exempel
marka att du borjar

Anvandning hos barn
Detta lakemedel rekommenderas inte for anvandning av barn.

Instruktioner for anvandning
Din lakare eller apotekare ska ge dig instruktioner om hur du anvander din inhalator korrekt.
De ska regelbundet kontrollera hur du anvander inhalatorn. Om du inte anvander inhalatorn
for detta lakemedel korrekt eller som foreskrivet kan det innebara att det inte hjalper din
astma som det borde.
Lakemedlet finns i en metallbehallare under tryck, placerad i en plastbehallare med
munstycke.
Inhalatorn har en indikator pa framsidan som visar hur madnga doser som finns kvar. Nar du
anvander inhalatorn raknar dosindikatorn vanligtvis ner ett tal efter varje 5 till 7 puffar.
Dosindikatorn visar hur manga puffar som ungefar finns kvar i inhalatorn.
Lat inte inhalatorn falla, eftersom indikatorn da kan rakna ner.

Testa din inhalator
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1.

Om du anvander din inhalator for forsta gangen, testa om den fungerar. Ta bort
skyddshatten fran munstycket genom att forsiktigt klamma sidorna med tumme och
pekfinger och dra av hatten.

For att vara saker pa att den fungerar, skaka inhalatorn val, rikta munstycket bort fran dig
och tryck in behallaren; spraya 4 puffar i luften medan du skakar inhalatorn varje gang
innan du sprayar en puff i luften. Dosindikatorn visar numret 120, vilket ar antalet puffar
som finns i inhalatorn. Om du inte har anvant din inhalator under en vecka eller langre,
spraya tva puffar lakemedel i luften.

Anvandning av din inhalator
Innan du anvander din inhalator ar det viktigt att borja andas sa langsamt som mojligt.

1.

2.

Sta upp eller sitt uppratt nar du ska anvanda din inhalator.

Ta bort locket fran munstycket (enligt beskrivningen i steg 1 av: “Testa din inhalator”).
Kontrollera insidan och utsidan av munstycket for att sakerstalla att det ar rent och att det
inte finns nagra losa foremal.

Skaka inhalatorn 4 eIIer 5 génger for att sakerstalla att eventuella Iosa foremal har

Hall inhalatorn uppratt, med tummen langst ner, bakom munstycket. Andas ut ordentligt
sa langt du kan.

Placera munstycket i munnen mellan tanderna. Slut lapparna runt det. Bita inte i det.
Andas langsamt och djupt in genom munnen. Direkt efter att du borjar andas in, tryck
kraftigt pa toppen av sprayburken for att spruta en dos medicin i munnen, medan du

fortsatter att andas in jamnt och djupt.

Hall andan, ta ut inhalatorn ur munnen och ta bort fingret fran toppen av inhalatorn. Hall
andan i nagra sekunder eller sa lange du kan utan storre anstrangning.

Vanta ungefar en halv minut mellan varje medicindos och upprepa sedan steg 3 till och
med 7.

Skolj sedan munnen med vatten och spotta ut det och/eller borsta tanderna. Detta kan
hjalpa till att forhindra uppkomsten av torsk (svampinfektion i munnen) och heshet.

10. Satt alltid tillbaka skyddslocket over munstycket efter anvandning for att halla det

dammfritt. Om locket ar korrekt placerat kommer det att klicka pa plats. Om locket inte
klickar pa plats, vand det och forsok igen. Anvand inte for mycket kraft.

Du bor inte hasta igenom stegen 4, 5, 6 och 7. Det ar viktigt att du andas in sa langsamt som
mojligt precis fore anvandning av inhalatorn. De forsta gangerna du anvander inhalatorn bor du
gora detta framfor en spegel. Om du ser “"dimma” dyka upp pa toppen av inhalatorn eller vid
sidorna av munnen, maste du borja om fran steg 3.
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Om du har svart att anvanda inhalatorn kan din lakare eller annan vardgivare rekommendera att
du anvander en spacer som Volumatic® eller AeroChamber Plus® i kombination med din inhalator.
Din lakare, apotekare eller annan vardgivare bor visa dig hur du anvander forbehallskammaren
med din inhalator, hur du underhaller forbehallskammaren och de kommer att besvara de fragor
du kan ha. Det ar viktigt att, nar du anvander en forbehallskammare tillsammans med din
inhalator, du inte slutar eller minskar anvandningen utan att forst diskutera detta med din lakare.
Det ar ocksa viktigt att du inte byter typ av forbehaliskammare utan att diskutera detta med din
lakare. Om du slutar anvanda forbehallskammaren eller byter typ av forbehallskammare, kan din
lakare behova justera lakemedelsdosen som behovs for att halla din astma under kontroll.

Prata alltid med din lakare innan du andrar nagot i din astmabehandling.

Personer med svaga hander kan tycka det ar enklare att halla inhalatorn med bada handerna.
Placera de tva pekfingrarna ovanpa inhalatorn och bada tummarna under, bakom munstycket.

Du bor tanka pa att byta ut din inhalator sa snart dosindikatorn visar siffran 40 och fargen pa
dosindikatorn andras fran gron till rod. Sluta anvanda inhalatorn nar dosindikatorn visar O,
eftersom puffarna som fortfarande finns i behallaren kanske inte racker for en fullstandig dos.
Forsok aldrig andra siffrorna pa dosindikatorn eller ta bort dosindikatorn fran behallaren.
Raknarens position kan inte andras och raknaren ar permanent fast vid behallaren.

Rengoring av din inhalator
For att forhindra att din inhalator blockeras ar det viktigt att rengora den minst en gang i veckan.
For att rengora din inhalator:
ta bort skyddshatten fran munstycket
ta aldrig ut den metalliska behallaren ur plasthallaren
rengor insidan och utsidan av munstycket och plasthallaren med en torr trasa eller en
nasduk
satt tillbaka skyddshatten over munstycket. Den kommer att klicka pa plats nar den ar
korrekt placerad. Om den inte klickar pa plats, vand pa hatten och forsok igen. Anvand inte
for mycket kraft.

Placera inte den metalliska behallaren i vatten.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Det ar viktigt att du anvander inhalatorn enligt instruktionerna. Om du av misstag inhalerar en
hogre dos an rekommenderat, beratta for din lakare eller apotekare. Du kan marka att du har en
snabbare hjartfrekvens an normalt och att du kanner dig skakig. Du kan ocksa uppleva yrsel,
huvudvark, muskelsvaghet och ledvark.

Om du har anvant hogre doser under en langre tid bor du fraga din lakare eller apotekare om rad.
Hogre doser av detta lakemedel kan namligen minska mangden steroidhormoner som produceras
av binjurarna.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Ta inte en dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Ta bara din nasta dos vid den vanliga
tidpunkten.
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Om du slutar anvanda detta lakemedel

Det ar mycket viktigt att du anvander detta lakemedel varje dag enligt instruktionerna. Fortsatt
med detta tills din lakare sager att du ska sluta. Sluta inte plotsligt och minska inte plotsligt din
dos av detta lakemedel. Detta kan gora att ditt andningsproblem blir varre.

Dessutom kan plotsligt avbrytande av detta lakemedel eller minskning av din dos av detta
lakemedel (i mycket sallsynta fall) orsaka problem med dina binjurar (binjureinsufficiens). Detta
kan ibland leda till biverkningar. Dessa biverkningar kan vara foljande:

magont

trotthet och aptitloshet, kanna sig illamaende

illamaende och diarré

viktnedgang

huvudvark eller dasighet

laga blodsockernivaer

lagt blodtryck och okontrollerbara kroppsskakningar, ofta som en del av ett epileptiskt

anfall (krampanfall).

Nar din kropp ar under stress som vid feber, trauma (som en bilolycka), infektion eller operation,
kan binjurebarkinsufficiensen forvarras och du kan fa nagon av de biverkningar som namns ovan.
Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. For att forhindra att dessa symtom
uppstar kan din lakare ordinera extra kortikosteroider i tablettform (som prednisolon).

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem. For att
minska risken for biverkningar s& mycket som maojligt kommer din lakare att ordinera den lagsta
mojliga dosen av detta lakemedel for att kontrollera din astma.

Allergiska reaktioner: du kan marka att din andning plotsligt blir samre direkt efter att du anvant
detta lakemedel. Du kan fa svar pipande andning och hosta eller bli andfadd. Du kan ocksa fa
kldda, utslag (nasselutslag) och svullnad (vanligtvis i ansiktet, lapparna, tungan eller halsen) eller
du kan plotsligt kanna att ditt hjarta slar mycket snabbt eller du kanner dig svag eller yr (detta kan
leda till svimning eller medvetsloshet). Om du far ndgon av dessa biverkningar eller om de
plotsligt uppstar efter att du anvant detta lakemedel, sluta anvanda det och beratta det
omedelbart for din lakare. Allergiska reaktioner forekommer ibland med detta lakemedel (hos
farre an 1av 100 anvandare).

Andra biverkningar listas nedan.
Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare)
huvudvark — detta blir vanligtvis battre under behandlingens gang

en okning av antalet forkylningar har rapporterats hos patienter med KOL.

Ofta (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare)
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torsk (smartsamma, kramfargade, fortjockade flackar) i munnen och halsen. Dessutom en
smartsam tunga, hes rost och halsirritation. Det kan hjalpa att skolja munnen med vatten
direkt efter varje dos av ditt lakemedel och sedan spotta ut och/eller borsta tanderna. Din
lakare kan forskriva ett svampmedel for att behandla din torsk

smartsamma, svullna leder och muskelvark

muskelkramper.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter med kronisk lungsjukdom med
ihallande fortrangning av luftvagarna vilket gor andningen svarare (KOL):
pneumoni (lunginflammation). Beratta for din lakare om du far nagot av foljande symtom
under anvandning av detta lakemedel — dessa kan vara symtom pa en lunginflammation:
okad slemproduktion
forandring av slemfargen
feber
frossa
oftare hosta
okade andningssvarigheter
blamarken och benbrott
inflammation i bihalorna (kansla av spanning eller fullhet i nasan, kinderna och bakom
ogonen, ibland med en bultande smarta)
en lagre mangd kalium i blodet (du kan fa oregelbunden hjartrytm, muskelsvaghet, kramp).

Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)
okad mangd socker (glukos) i ditt blod (hyperglykemi). Om du har diabetes kan det vara
nodvandigt att oftare kontrollera ditt blodsocker och eventuellt justera din vanliga
diabetesmedicinering
grumling av 6gonlinsen (katarakt)
snabb hjartfrekvens (takykardi)
ofrivilliga skakningar (tremor) och en snabb eller oregelbunden hjartfrekvens
(hjartklappning). Dessa biverkningar ar vanligtvis ofarliga och minskar under behandlingens
gang
brostsmarta
orolig kansla (detta forekommer oftast hos barn)
somnstorningar
allergiskt hudutslag (utslag).

Sallsynt (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare)

andningssvarigheter eller pipande andning som forvarras efter anvandning av detta
lakemedel. Om detta intraffar, sluta anvanda inhalatorn med detta lakemedel. Anvand din
snabbverkande nod-inhalator for att hjalpa din andning och informera din lakare
omedelbart.
detta lakemedel kan paverka den normala produktionen av steroidhormon i kroppen,
sarskilt nar du har anvant hoga doser under lang tid. Effekterna ar:

forsenad tillvaxt hos barn och ungdomar upp till 18 ar

benskorhet

forhojt dgontryck (glaukom)

viktokning
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manansikte (Cushings syndrom).
Din lakare kommer regelbundet att kontrollera dessa biverkningar och se till att du anvander den
lagsta mojliga dosen av detta lakemedel for att halla din astma under kontroll.
beteendeforandringar, sdsom ovanligt aktiv och irritabel (dessa biverkningar forekommer
oftast hos barn).
hjartrytmstorning (arytmi). Informera din lakare, men sluta inte anvanda detta lakemedel
om inte din lakare sager det.
en svampinfektion i matstrupen (esofagus), vilket kan gora det svart att svélja.

Okand (kan inte faststéllas med tillgangliga data)
depression eller aggression. Dessa biverkningar ar vanligare hos barn
Dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det nederlandska biverkningscentret Lareb. Webbplats:
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www.lareb.nl. Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om
sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa etiketten och kartongen efter
“Exp..". Det anges en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Forvara under 25°C.

Forvara sprayburken i ytterforpackningen for att skydda mot ljus.
Sprayburken innehaller en vatska under tryck.
Genomborra, bryt eller brann inte sprayburken, aven om den verkar vara tom.

Som med de flesta inhalationslakemedel i en aerosol (som &r under tryck), kan den terapeutiska
effekten av lakemedlet minska nar sprayburken ar kall.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekspersonal vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa
ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

AirFluSal Aerosol 25/125 mikrogram, aerosol, suspension
De aktiva substanserna i detta lakemedel ar salmeterol och flutikasonpropionat. Varje
avmatt dos av detta lakemedel ger 25 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och
125 mikrogram flutikasonpropionat.
Den andra substansen i detta lakemedel ar norfluran (HFA 134a) som drivgas.

AirFluSal Aerosol 25/250 mikrogram, aerosol, suspension
De aktiva substanserna i detta lakemedel ar salmeterol och flutikasonpropionat. Varje
avmatt dos av detta lakemedel ger 25 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och
250 mikrogram flutikasonpropionat.
Den andra substansen i detta lakemedel ar norfluran (HFA 134a) som drivgas.

Detta lakemedel innehaller fluorerade vaxthusgaser.

Varje inhalator innehaller 12,5 gram HFA 134a. Detta motsvarar 0,0179 ton CO2 (global
uppvarmningspotential GWP = 1430).

Hur ser AirFluSal Aerosol ut och hur mycket finns det i en forpackning?

Inhalatorn bestar av en aluminiumbehallare (plasma FCP-belagd aerosol) med en passande
doseringsventil och en hallare med lock av polypropen med dosindikator forpackad i en kartong.
Behallaren innehaller en vit, homogen suspension.

Varje behallare innehaller 120 inhalationer.
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Forpackningsstorlek:
1inhalator x 120 inhalationer.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare Tillstandsinnehavare Sandoz B.V.
Hospitaaldreef 29

1315 RC Almere

Nederlanderna

Tillverkare

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

Tyskland

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slovenien

Registrerad under:

AirFluSal Aerosol 25/125 mikrogram, aerosol, suspension: RVG 118836

AirFluSal Aerosol 25/250 mikrogram, aerosol, suspension: RVG 118837

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:

Nederlanderna AirFluSal Aerosol 25/125 mikrogram, aerosol, suspension
AirFluSal Aerosol 25/250 mikrogram, aerosol, suspension

Denna bipacksedel godkandes senast i maj 2025.
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