S SANDOZ

a Novartis company
Indlaegsseddel: Information til brugeren

AirFluSal Sprayhaler 25 mikrogram/125 mikrogram/dosis, inhalationsspray, suspension
AirFluSal Sprayhaler 25 mikrogram/250 mikrogram/dosis, inhalationsspray, suspension

salmeterol/fluticasonpropionat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge AirFluSal Sprayhaler
Sédan skal du bruge AirFluSal Sprayhaler

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wdE

1. Virkning og anvendelse

AirFluSal Sprayhaler indeholder to slags leegemidler; salmeterol og fluticasonpropionat:

o Salmeterol tilhgrer en gruppe legemidler, der kaldes langtidsvirkende bronkodilatatorer. De
hjeelper med at holde luftvejene i lungerne &bne, hvilket gar det nemmere at treekke vejret.
Virkningen holder i mindst 12 timer.

o Fluticasonpropionat tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes kortikosteroider, der mindsker
haevelse og irritation i lungerne.

AirFluSal Sprayhaler er ikke anbefalet til bagrn.
Laegen har ordineret denne medicin for at forebygge vejrtreekningsproblemer som f.eks. astma.

Du skal bruge AirFluSal Sprayhaler hver dag som anvist af laegen for at veere sikker pa, at din astma
kommer under kontrol.
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AirFluSal Sprayhaler forebygger andengd og hvasende vejrtreekning, men ma ikke bruges til lindring
af pludselige anfald af andengd eller hvaesende vejrtraekning. Hvis det sker, skal du bruge en
hurtigtvirkende behovs-inhalator, f.eks. salbutamol. Du ber altid have din behovs-inhalator pa dig.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge AirFluSal Sprayhaler

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke AirFluSal Sprayhaler:
Huvis du er allergisk over for salmeterol, fluticasonpropionat eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du bruger AirFluSal Sprayhaler, hvis du har:

e en hjertesygdom, herunder uregelmaessigt eller hurtigt hjerteslag

overaktiv skjoldbruskkirtel

forhgjet blodtryk

sukkersyge (AirFluSal Sprayhaler kan forhgje dit blodsukker)

lavt indhold af kalium i blodet

nuvarende tuberkulose, eller tidligere har haft det, eller andre infektioner i lungerne.

Sig det til lzegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af anden medicin sammen med AirFluSal Sprayhaler

Fortael altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa anden medicin mod astma eller medicin, som ikke er kabt pa recept. | nogle
tilfeelde er det maske ikke hensigtsmassigt at tage AirFluSal Sprayhaler sammen med andre former
for medicin.

Hvis du tager et eller flere af fglgende leegemidler, skal du forteelle det til lzegen, inden du begynder at

bruge AirFluSal Sprayhaler:

o betablokkere (f.eks. atenolol, propranolol og sotalol). Betablokkere bruges primeert til behandling
af forhgjet blodtryk eller andre hjertesygdomme.

o medicin til behandling af infektioner inklusive visse former for HIV-medicin (f.eks. ritonavir,
corbicistat, ketoconazol, itraconazol og erythromycin). Nogle af disse typer af medicin kan gge
maengden af fluticasonpropionat eller salmeterol i kroppen. Det kan gge risikoen for bivirkninger
ved AirFluSal Sprayhaler, herunder uregelmaessig hjerterytme, eller det kan forveerre
bivirkningerne. Det kan veere, at din laege vil overvage dig omhyggeligt, hvis du tager sédanne
leegemidler.

o kortikosteroider (som tabletter eller injektion). Hvis du for nylig har faet kortikosteroider, kan det
gge risikoen for, at dette leegemiddel kan pavirke din hormonproduktion.
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o diuretika ("vanddrivende medicin™), der anvendes til behandling af forhgjet blodtryk.
¢ andre bronkodilatatorer (som f.eks. salbutamol).
o leegemidler, der indeholder xanthiner. Disse leegemidler anvendes ofte til behandling af astma.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
AirFluSal Sprayhaler pavirker sandsynligvis ikke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

3. Sadan skal du bruge AirFluSal Sprayhaler

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

e Brug AirFluSal Sprayhaler hver dag, indtil lzegen siger, at du skal stoppe. Du ma ikke tage
mere end den anbefalede dosis. Er du i tvivl, s& sparg laegen eller apotekspersonalet.

e Du ma ikke stoppe med at bruge AirFluSal Sprayhaler eller nedsztte din dosis af AirFluSal
Sprayhaler uden farst at tale med leegen.

e AirFluSal Sprayhaler skal inhaleres gennem munden ned i lungerne.

Den anbefalede dosis er:
Voksne: 2 inhalationer 2 gange dagligt

Hvis dine symptomer er velkontrollerede ved at bruge AirFluSal Sprayhaler 2 gange dagligt, kan din
leege beslutte at nedseette din dosis til 1 gang dagligt. Dosis kan &ndres til:

¢ 1 inhalation ved sengetid — hvis du har symptomer om natten

¢ 1 inhalation om morgenen — hvis du har symptomer om dagen.

Det er meget vigtigt, at du falger leegens anvisninger om antallet af inhalationer, og hvor ofte du skal
tage din medicin.

Hvis du bruger AirFluSal Sprayhaler mod astma, vil l&egen regelmaessigt kontrollere dine symptomer.

Kontakt strakt laegen, hvis din astma bliver veerre, eller hvis din vejrtreekning bliver darligere.
Hvis din vejrtraekning er blevet mere hvaesende, hvis du oftere far en fornemmelse af, at din
brystkasse snavrer sig sammen, eller hvis du har brug for mere af din hurtigvirkende anfaldsmedicin,
skal du fortsaette med at bruge AirFluSal Sprayhaler, men uden at gge antallet af inhalationer, da det
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kan fare til en forvaerring af din tilstand, og du kan blive alvorligt syg. Kontakt leegen, da du maske
har brug for yderligere behandling.

Brug til barn
AirFluSal Sprayhaler er ikke anbefalet til bgrn.

Brugsvejledning

Fa laegen eller apotekspersonalet til at vise dig, hvordan du skal bruge din inhalationsspray. De
ber jeevnligt tjekke, at du bruger den korrekt. Hvis du ikke bruger din AirFluSal Sprayhaler
rigtigt eller ikke fglger leegens anvisning, kan det maske betyde, at den ikke hjelper pa din
astma, som den skal.

Medicinen er i en trykbeholder, monteret i et plastikhylster med mundstykke.

Der er dosistaller pa inhalationssprayen, der viser, hvor mange doser der er tilbage. Nar du
bruger inhalationssprayen, vil dosistelleren typisk dreje rundt under hver 5-7. inhalation og
teelle ét tal ned. Dosisteelleren viser, hvor mange inhalationer der cirka er tilbage i
inhalationssprayen.

Pas pa ikke at tabe inhalationssprayen, da det kan fa dosistzlleren til at tzelle ned.

Test af inhalationssprayen

1. Nar du bruger din inhalationsspray for farste gang, skal du tjekke, at den virker. Tag

beskyttelsesheetten af ved at klemme let pa siderne med tommel- og pegefinger og treekke den af.

Ryst inhalationssprayen grundigt, og vend mundstykket vaek fra dig, og tryk 4 pust ud i luften.
Ryst inhalationssprayen far hvert pust. Dosistelleren star pa 120, som er antallet af pust i
inhalationssprayen. Tryk to pust ud i luften, hvis inhalationssprayen ikke har vaeret brugt i en uge
eller mere.

Sadan bruger du inhalationssprayen
Det er vigtigt, at du treekker vejret sa langsomt som muligt, lige for du skal bruge din
inhalationsspray.

1. Du skal sidde ret op eller std op, nar du bruger din inhalationsspray.

2.

Fjern beskyttelseshaetten (som beskrevet i trin 1 under Test af inhalationssprayen). Sarg for, at
mundstykket er rent bade indvendigt og udvendigt, og at der ikke sidder noget i det (figur A).
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Figur A

3. Ryst inhalationssprayen 4-5 gange for at sikre, at der ikke er lgse genstande, og for at indholdet i
inhalationssprayen bliver blandet ordentligt (figur B).

4. Hold inhalationssprayen lodret med tommelfingeren pa beholderen under mundstykket. Pust ud,
sa meget du kan uden at fale ubehag (figur C).
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Figur C

5. Seet mundstykket i mellem teenderne og lad leberne slutte teet omkring det uden at bide i
mundstykket (figur D).
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Traek vejret gennem munden, langsomt og dybt. Tryk hardt ned pa beholderen i starten af en
indanding for at afgive et pust medicin. Inhalér dosis roligt og dybt (figur D).

Hold vejret, tag inhalationssprayen ud af munden, og fjern fingeren fra inhalationssprayens
gverste del. Hold fortsat vejret i nogle fa sekunder eller sa lang tid, som det er behageligt (figur
E).

Figur E

Vent ca. % minut mellem hvert pust, og gentag sa trin 3-7.

Skyl munden med vand og spyt ud og/eller bgrst teender bagefter. Dette hjeelper med til at
modvirke svamp i munden og haeshed.

Seet altid beskyttelseshaetten pa mundstykket igen straks efter brug for at undga stev og fnug. Hvis
beskyttelseshaetten settes rigtigt pa, vil den ‘klikke’ pa plads. Hvis den ikke ‘klikker’ pa plads,
kan du preve igen ved at dreje beskyttelseshaetten den anden vej rundt. Undga at bruge for mange
kreefter.

Veer omhyggelig med trin 4, 5, 6 og 7. Det er vigtigt, at du traekker vejret ind sa langsomt som muligt,
lige far du skal bruge din inhalationsspray. @v dig foran et spejl de fagrste par gange. Hvis du kan se,

at der kommer en “’sky” op af inhalationssprayen eller ud ved mundvigene, skal du begynde forfra fra
trin 3.

Hvis du har svaert ved at bruge inhalationssprayen, kan leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet
anbefale, at du bruger en sakaldt spacer, sasom Volumatic eller AeroChamber Plus eller lignende
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spacer sammen med din inhalationsspray. Laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet bgr vise dig,
hvordan du bruger spaceren sammen med din inhalationsspray, og hvordan du skal renggre den, og de
kan svare pa dine spgrgsmal. Hvis du bruger en spacer sammen med din inhalationsspray, er det
vigtigt, at du ikke stopper med at bruge den uden farst at tale med leegen. Det er ogsa vigtigt, at du
ikke skifter spacer-marke uden at tale med lzegen. Hvis du stopper med at bruge spacer eller skifter
maerke, kan det vaere ngdvendigt, at leegen a&ndrer din dosis af medicin for at holde din astma under
kontrol.

Kontakt altid leegen, far du endrer noget i forbindelse med din astmabehandling.

For personer med svage heender kan det vare lettere at holde inhalationssprayen med begge hander. |
sa fald placeres begge pegefingre pa toppen af inhalationssprayen og begge tommelfingre pa bunden
under mundstykket.

Nar dosistalleren star pa 40, og farven pa dosistzelleren skifter fra gren til rad, ber du kabe en ny
inhalationsspray. Stop med at bruge din inhalationsspray, nar dosistalleren viser *0’, da eventuelt
resterende pust maske ikke giver en fuld dosis. Pragv aldrig at a&ndre tallet i dosistzelleren eller pa at
fjerne dosistalleren fra metalbeholderen. Dosistalleren kan ikke nulstilles og er fastgjort permanent
til metalbeholderen.

Renggring af inhalationssprayen
For at undga tilstopning af inhalationssprayen er det vigtigt at renggre den mindst én gang om ugen.

Séadan renggres inhalationssprayen:

e Fjern beskyttelseshatten.
e Fjern aldrig metalbeholderen fra plastikhylstret.

e Tgr mundstykket indvendigt og udvendigt, og tar plastikhylstret med en tar klud eller en
serviet.

e St beskyttelseshatten pa igen. Den vil “‘klikke’ pa plads, hvis den szttes rigtigt pa. Hvis den
ikke ‘klikker’ pa plads, kan du prave igen ved at dreje beskyttelseshatten den anden vej rundit.
Undga at bruge for mange krefter.

Metalbeholderen mé ikke komme i vand.

Hvis du har brugt for meget AirFluSal Sprayhaler

Det er vigtigt at bruge inhalationssprayen som anvist. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget mere af AirFluSal Sprayhaler, end der stéar i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du faler dig utilpas). Du kan opleve, at dit hjerte slar hurtigere end normalt, og du kan
fale dig urolig. Du kan ogsa blive svimmel, fa hovedpine eller fale dig svag i musklerne og fa gmme
led.
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Hvis du har taget en for hgj dosis i en leengere periode, skal du tale med leegen eller
apotekspersonalet. Det skyldes, at store doser af AirFluSal Sprayhaler kan nedsette den mangde af
steroidhormoner, der bliver dannet i binyrerne.

Hvis du har glemt at bruge AirFluSal Sprayhaler
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du skal bare tage din naeste
dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at bruge AirFluSal Sprayhaler

Det er meget vigtigt, at du bruger din AirFluSal Sprayhaler hver dag som ordineret. Bliv ved med at
bruge AirFluSal Sprayhaler, indtil laegen siger, at du skal stoppe. Du ma ikke stoppe med at
bruge AirFluSal Sprayhaler eller nedszette dosis pludseligt, da dette kan forvaerre din
vejrtraekning.

Hvis du pludseligt stopper med at bruge din AirFluSal Sprayhaler eller nedsztter din dosis, kan det
desuden (meget sjeeldent) give dig problemer med din skjoldbruskkirtel (binyrebarkinsufficiens), som
nogle gange kan give bivirkninger.

Disse bivirkninger kan omfatte en eller flere af falgende:

e mavesmerter

treethed og appetitlgshed, kvalme

opkastning og diarré

veegttab

hovedpine eller dgsighed

nedsat sukkerindhold i blodet

lavt blodtryk og krampeanfald.

Huvis din krop udsattes for en stresstilstand, f.eks. ved feber, traume (f.eks. efter en bilulykke),
infektion eller efter operation, kan der forekomme forvarring af binyrebarkinsufficiens, og du kan
opleve nogle af bivirkningerne naevnt ovenfor.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du oplever nogle af disse bivirkninger. For at undga dette
kan laegen eventuelt ordinere yderligere behandling med binyrebarkhormoner i tabletform (som f.eks.
prednisolon).

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. For at

reducere risikoen for bivirkninger vil lzegen ordinere den laveste dosis af AirFluSal Sprayhaler, som
kan holde din astma under kontrol.
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Allergiske reaktioner: Du merker maske, at du pludseligt far sveerere ved at traekke vejret
umiddelbart efter, at du har brugt din AirFluSal Sprayhaler. Din vejrtraekning kan blive
hvaesende, du hoster, eller du bliver stakandet. Du kan muligvis ogsa merke, at det klgr, at du far
udslet (nzeldefeber), og at du haever op (sedvanligvis i ansigtet, pa laberne, tungen eller i sveelget),
eller du kan pludselig opleve, at dit hjerte slar meget hurtigt, eller du fgler dig svimmel og ar (kan
fare til kollaps eller besvimelse). Hvis du oplever dette, eller hvis symptomerne opstar pludseligt,
efter du har brugt din AirFluSal Sprayhaler, skal du stoppe med at bruge AirFluSal Sprayhaler
og straks kontakte leegen. Allergiske reaktioner over for AirFluSal Sprayhaler er ikke almindelige
(kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede).

Andre bivirkninger er angivet herunder:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
e hovedpine - aftager som regel ved fortsat behandling.
e gget antal forkalelser er set hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

e svamp (gmme, hvidgullige, haevede pletter) i mund og sveelg, emhed i tunge, hashed og irritation
i svaelget. Dette kan afhjelpes ved straks at skylle munden med vand og spytte ud og/eller barste
teender lige efter hver dosis medicin. Laegen kan ordinere medicin til behandling af svamp.

e gmme, haevede led og muskelsmerter.
e muskelkramper.

Der er desuden indberettet fglgende bivirkninger hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom

(KOL):

e lungebetaendelse og bronkitis (lungeinfektion). Kontakt leegen, hvis du far et eller flere af
falgende symptomer: gget spytproduktion, endret farve af spyttet, feber, kuldegysninger, gget
hoste, ggede vejrtreekningsproblemer.

e Dbla mearker og knoglebrud.

e bihulebetendelse (falelse af tilstoppethed eller trykken i naesen, kinderne og bag gjnene - af og til
med en dunkende smerte).

e nedsat kaliumindhold i blodet (kan give uregelmassig hjertebanken, muskelsvaghed, krampe).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

o forhgjet blodsukker (hyperglykemi). Hvis du har sukkersyge, kan det veere ngdvendigt at
kontrollere dit blodsukker hyppigere og eventuelt justere doseringen af din sukkersygemedicin.

e gra steer (uklart syn).
e meget hurtig puls (takykardi).

e rysten (tremor) og hurtig og uregelmaessig hjertebanken (palpitationer). Disse bivirkninger er som
regel uskadelige og aftager ved fortsat behandling.

e brystsmerter.
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e angst (forekommer isar hos barn).
e sgvnforstyrrelser.
o allergisk hududslat.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

e vejrtreekningsproblemer eller hvaesende andedreet, der forvaerres umiddelbart efter
inhalation af AirFluSal Sprayhaler. Hvis dette sker, skal du stoppe med at bruge din
AirFluSal Sprayhaler. Brug din hurtigtvirkende behovsmedicin, og kontakt straks laegen.

e AirFluSal Sprayhaler kan pavirke den normale produktion af steroidhormoner i kroppen, isaer
efter indtagelse af hgje doser i leengere perioder. Det kan fare til:

- nedsat veekst hos bgrn og unge

sveekkelse af knoglerne

forhgjet tryk i gjet (gren steer)

veegtforggelse

- rundt ansigt ("maneansigt”) (Cushings syndrom).
Leegen vil jeevnligt tjekke dig for disse bivirkninger og sikre, at du far AirFluSal Sprayhaler
i den laveste dosis, der kan holde din astma under kontrol.

e @ndret adfeerd, herunder hyperaktivitet og irritabilitet (forekommer iser hos bgrn).

e uregelmassig hjerterytme eller hjertet slar et ekstra slag (arytmi). Tal med laegen, men stop ikke
med at bruge AirFluSal Sprayhaler, medmindre leegen siger det.

e svampeinfektion i spisergret, der kan medfare synkebesvaer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige
data), men som kan forekomme:

e depression eller aggression. Dette forekommer med stgrre sandsynlighed hos bgrn.

e slgret syn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenahvn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevaringstid efter farste abning: 3 maneder.
Opbevares ved temperaturer under 25° C.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Beholderen indeholder vaeske under tryk.

Beholderen ma ikke udsattes for temperaturer over 50 °C.

Beholderen ma ikke punkteres, gdelaegges eller braendes, heller ikke nér den virker tom.

Virkningen af dette legemiddel kan veere forringet, nar beholderen er kold. Dette geelder for de fleste
legemidler til inhalation i beholdere under tryk.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AirFluSal Sprayhaler indeholder:

- Aktive stoffer: salmeterol og fluticasonpropionat.
AirFluSal Sprayhaler 25 mikrogram/125 mikrogram: hver afmalt dosis afgiver 25 mikrogram
salmeterol (som salmeterolxinafoat) og 125 mikrogram fluticasonpropionat.
AirFluSal Sprayhaler 25 mikrogram/250 mikrogram: hver afmalt dosis afgiver 25 mikrogram
salmeterol (som salmeterolxinafoat) og 250 mikrogram fluticasonpropionat

- @vrige indholdsstoffer: norfluran (HFA 134a) som drivgas.

Udseende og pakningsstarrelser

Inhalationssprayen bestér af en aluminiumbeholder med doseringsventil og en polypropylen-
plastik(PP) aktiveringsdel med dosisteeller. Den er forsynet med PP-beskyttelseshatte, forseglet i en
lukket pose med tarremiddel (silicagel) og pakket i aeske.

Beholderen indeholder en hvid, homogen suspension.

Hver beholder indeholder 120 doser.

Pakningsstarrelser: med 1, 2, 2 (bundtet pakning 1x2), 3, 3 (bundtet pakning 1x3), 4, 5, 6, 10, 10
(bundtet pakning 1x10) inhalationsspray indeholdende 120 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
NL: Salmeterol/Fluticasonpropionaat Sandoz

AT, DE: Airflusal Dosieraerosol

BE: Airflusal sprayhaler

BG, SK: AirFluSal Sprayhaler

CZ: Airflusan Sprayhaler

ES: Airflusal, inhalacién, suspensidn para inhalacion en envase a presion
FI, IT, NO: Airflusal Sprayhaler

HR: Airflusal, stlaceni inhalat, suspenzija

HU: AirFluSol Sprayhaler

IE: AirFluSal MDI

LT: Airflusal, suslégtoji jkvepiamoji suspensija

LV: AirFluSal /deva aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija

PL: AirFluSal

RO: AirFluSal, suspensie de inhalat presurizata

SI: Airflusal

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 7. maj 2018
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