Indleegsseddel: Information til brugeren

AirFluSal Forspiro 50 mikrogram/250 mikrogram/dosis
inhalationspulver, afdelt

salmeterol/fluticasonpropionat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette laeegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, fgr du begynder at bruge AirFluSal Forspiro
3.Sadan skal du bruge AirFluSal Forspiro

4.Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
AirFluSal Forspiro 50 mikrogram/250 mikrogram/dosis bruges til at behandle:
e Astma

Dette leegemiddel indeholder to aktive stoffer.

e Salmeterol: et langtidsvirkende stof, der udvider luftvejene

o Fluticason: et binyrebarkhormon, der mindsker haevelse og inflammation (en betaendelseslignende tilstand)
i lungerne.

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge AirFluSal Forspiro

Brug ikke AirFluSal Forspiro

e hvis du er allergisk over for salmeterol, fluticason eller et af de gvrige indholdsstoffer i AirFluSal Forspiro
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger AirFluSal Forspiro, hvis du har:
e hjertesygdom, herunder uregelmaessigt eller hurtigt hjerteslag

overaktiv skjoldbruskkirtel

forhgjet blodtryk

sukkersyge (AirFluSal Forspiro kan forhgje dit blodsukker)

lavt indhold af kalium i blodet

nuveerende eller tidligere tuberkulose eller andre infektioner i lungerne.



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

AirFluSal Forspiro forebygger &ndengd og hvaesende vejrtraekning. Vaer opmaerksom pd, at leegemidlet ikke
virker ved pludselig opstaet andengd eller hveesende vejrtraekning.

Hvis du far sddan et anfald med &ndengd, skal du bruge en hurtigtvirkende anfaldsmedicin, sdsom
salbutamol.

Kontakt omgéende laegen, hvis din astma eller vejrtraekning bliver vaerre. Du kan eventuelt fale, at:

o din hvaesende vejrtreekning forveerres

e du far trykken for brystet oftere end normalt

e du far gget behov for din hurtigvirkende anfaldsmedicin.

e Hvis noget af ovennaevnte sker for dig, skal du fortszette med at bruge AirFluSal Forspiro, men du ma ikke
gge antallet af inhalationer. Din lungesygdom kan forveerres, og du kan blive alvorligt syg. Kontakt lsegen.
Du kan have brug for yderligere behandling.

Bgrn og unge
e AirFluSal Forspiro anbefales ikke til bgrn under 12 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med AirFluSal Forspiro
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nyligt har taget andre
lzzegemidler eller planlzegger at tage andre lsegemidler. Det gaelder ogsd medicin, som ikke er kagbt pa recept.

Falgende leegemidler kan pavirke AirFluSal Forspiro eller blive pavirket af AirFluSal Forspiro:

o R-blokkere (f.eks. atenolol, propranolol og sotalol). 3-blokkere bruges primaert mod forhgjet blodtryk eller
andre hjertesygdomme.

e leegemidler til behandling af infektioner (sdsom ketoconazol, itraconazol og erythromycin) herunder nogle
laegemidler til behandling af hiv (sdsom produkter, der indeholder ritonavir eller cobicistat). Nogle af disse
typer af leegemidler kan gge meengden af fluticasonpropionat eller salmeterol i kroppen. Dette kan gge
risikoen for bivirkninger ved Seretide, herunder uregelmeessig hjerterytme, eller det kan forveerre
bivirkninger. Din leege kan vaelge at fglge dig taet, hvis du tager disse leegemidler

e binyrebarkhormoner, der indtages gennem munden eller via indsprgijtning: laeegemidler til behandling af
inflammation (en beteendelseslignende tilstand) eller forebyggelse af afstagdning af et transplanteret organ.
diuretika, ogsa kendt som "vanddrivende medicin”, til behandling af forhgjet blodtryk.
andre bronkodilatatorer (f.eks. salbutamol)
medicin, der indeholder xanthiner. Disse bruges ofte til at behandle astma.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel. Laegen vil vurdere, om du i s& fald kan
bruge AirFluSal Forspiro.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at AirFluSal Forspiro vil pavirke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

AirFluSal Forspiro indeholder lactose
Kontakt laegen, fgr du tager dette laegemiddel, hvis lsegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.
Denne maengde lactose giver dog normalt ikke problemer hos patienter med lactose-intolerans.

3. Sadan skal du bruge AirFluSal Forspiro
Brug altid laegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sparg laegen
eller apotekspersonalet.

AirFluSal Forspiro 50 mikrogram/250 mikrogram/dosis:

e Astma

Den anbefalede dosis til voksne og barn pa 12 ar og derover er:
En inhalation to gange dagligt.

Leegen vil regelmaessigt kontrollere dine astmasymptomer.



e Kronisk obstruktiv lungesygdom
Den anbefalede dosis til voksne er:
En inhalation to gange dagligt.

Hvis du opnar kontrol over dine symptomer med to inhalationer af AirFluSal Forspiro om dagen, vil laegen
eventuelt nedseette din dosis til én inhalation om dagen:

e éninhalation om aftenen, hvis du har symptomer om natten

e éninhalation om morgenen, hvis du har symptomer om dagen.

Laegen vil regelmaessig kontrollere dine symptomer, hvis du tager AirFlusal Forspiro mod astma.

Kontakt straks laegen, hvis din astma forveerres eller din vejrtraekning bliver darligere. Hvis din vejrtreekning er
blevet mere hvaesende, du oftere far en fornemmelse af, at din brystkasse snaevrer sig sammen, eller du har
brug for mere af din hurtigtvirkende behovsmedicin, skal du fortseette med AirFluSal Forspiro, men uden at gge
antallet af inhalationer, da det kan fare til en forveerring af din tilstand og du kan blive alvorlig syg. Kontakt
lzegen, da du maske har brug for yderligere behandling.

Anvendelse

Brug AirFluSal Forspiro hver dag efter laegens anvisninger, helst lige far et maltid om morgenen og/eller om
aftenen.

Skyl munden med vand efter brug.

Hvis du ikke bruger AirFluSal Forspiro rigtigt eller efter leegens anvisninger, kan dine vejrtreekningsproblemer
forveerres. For at fa det bedste behandlingsresultat skal du bruge AirFluSal Forspiro hver dag, ogsa selvom du
ikke har nogen symptomer.

Brugervejledning

Laegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet vil vise dig, hvordan du skal bruge inhalatoren, og
regelmaessigt kontrollere, at du bruger den korrekt.

Inhalatoren indeholder 60 doser med medicin i pulverform i en sammenrullet foliestrip. Inhalatoren har en
dosisteeller, der viser, hvor mange doser du har tilbage, og som teeller ned fra 60 til 0. Nar du nar til de sidste
10 doser, vises tallene pa en rgd baggrund.

Inhalatoren kan ikke genfyldes. Nar den er tom, skal du bortskaffe den og erstatte den med en ny.
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Inden brug af inhalatoren

o Abn den gennemsigtige l&ge til kammeret pa siden af inhalatoren.

o Fjern foliestrippen fra kammeret: Riv forsigtigt hele foliestrippen af mod 'teenderne’ ved kammeret, som vist
nedenfor. Undga at treekke eller hive i strippen.



e Luk Iagen til kammeret og bortskaf strippen.

Vigtigt:

Efterhanden som du bruger inhalatoren, vil kammeret gradvist blive fyldt op med brugte strips. Det stykke af
foliestrippen, der har sorte streger, indeholder ikke medicin. Pa et tidspunkt vil de nummererede dele af
strippen komme til syne i kammeret pa siden af inhalatoren.

Lad ikke mere end 2 stykker af foliestrippen samle sig i kammeret, da det kan blokere inhalatoren. Riv
forsigtigt strippen af, som vist ovenfor, og bortskaf den péa sikker vis.

Brug af inhalatoren
Hold inhalatoren i heenderne, som vist pa billederne.
1.Abn

e Abn beskyttelsesheetten i nedadgaende retning, sd mundstykket kommer til syne.
e Tjek hvor mange doser, der er tilbage pa dosistzelleren.

2.Klargar dosis

o Lgft kanten af det hvide topstykke op. Sgrg for, at sidekammeret er lukket.
Husk: Du skal fgrst lgfte det hvide topstykke op, nar du er klar til at inhalere en dosis af medicinen. Hvis du
klargerer en dosis uden at inhalere, kan dosis ga tabt.
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o Abn: Fer det hvide topstykke helt til siden, indtil du hgrer et klik. Denne beveegelse seetter en ny dosis
pa plads med et nyt tal pa toppen.




Luk: Luk det hvide topstykke helt, sa det klikkes tilbage til udgangspositionen. Inhalatoren er nu klar til
gjeblikkelig brug.

3. Inhalér

e Hold inhalatorens mundstykke pa afstand af munden, og pust ud, s& meget du kan, uden ubehag. Pust
aldrig direkte ind i inhalatoren, da det kan pavirke dosis.

Hold inhalatoren vandret med beskyttelseshaetten pegende nedad.

Luk leeberne godt sammen om mundstykket.

Tag en jeevn og dyb indanding gennem inhalatoren, ikke gennem naesen.
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Fjern inhalatoren fra munden og hold vejret i 5-10 sekunder, eller sé laenge du kan uden ubehag.

And s& langsomt ud, men ikke ind i inhalatoren.

Luk beskyttelsesheetten over mundstykket.

Skyl munden med vand, og spyt det ud. Dette kan veere med til at forebygge haeshed og svampeinfektion i
mund og sveelg.

Renggaring

e Tgr om ngdvendigt ydersiden af mundstykket af med en ren og tar serviet.

o Forsgg ikke at skille inhalatoren ad for at renggre den eller af nogen anden arsag!

e Brug ikke vand eller vadservietter til at rengere inhalatorens dele, da fugt kan pavirke dosis!

e Indfar aldrig ndle eller andre skarpe genstande i mundstykket eller nogen anden del, da det kan beskadige
inhalatoren.

Hvis du har brugt for meget AirFluSal Forspiro
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af AirFluSal Forspiro, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Symptomerne pa overdosering er:
svimmelhed

hovedpine

hurtig puls

muskelsvaghed

ledsmerter

rysten/skeelven.

Hvis du har brugt starre doser over en leengere periode, skal du kontakte lzegen eller apotekspersonalet. Det
skyldes, at store doser af AirFluSal Forspiro kan nedsaette den maengde af steroidhormoner, der bliver dannet i
binyrerne.

Hvis du har glemt at bruge AirFluSal Forspiro



Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag din naeste dosis som normailt.

Hvis du holder op med at bruge AirFluSal Forspiro

Du ma ikke pludseligt stoppe med at anvende AirFluSal Forspiro eller nedseette dosis uden laegens tilladelse,
da det kan forvaerre dine vejrtreekningsproblemer og i meget sjeeldne tilfeelde medfare bivirkninger. Disse
omfatter:

mavesmerter

treethed og manglende appetit, kvalme

opkastning og diarré

vaegttab

hovedpine eller dgsighed

lavt indhold af sukker i blodet

lavt blodtryk og krampeanfald.

Hvis du far en infektion eller er udsat for ekstreme belastninger (f.eks. en operation eller efter en alvorlig
ulykke), kan du i meget sjeeldne tilfeelde f& lignende bivirkninger. For at forebygge sadanne symptomer vil
laegen eventuelt ordinere yderligere kortikosteroider (sdsom prednisolon).

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre lszegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner: Du kan opleve, at din vejrtreekning bliver darligere efter inhalation af AirFluSal
Forspiro. Du kan f& meget hvaesende vejrtraekning og hoste. Du kan ogsa opleve klge, udsleet (naeldefeber)
og heaevelse (oftest af ansigt, leeber, tunge eller svaelg) eller du kan muligvis opleve, at dit hjerte slar meget
hurtigt eller du feler dig svimmel og gr (kan fare til kollaps eller besvimelse). Hvis du oplever disse
bivirkninger, eller de indtreeder pludseligt, efter at du har brugt AirFluSal Forspiro, skal du omgaende
kontakte lsegen. Allergiske reaktioner pa AirFluSal Forspiro er ikke almindelige (de kan forekomme hos op til 1
ud af 100 behandlede).

Andre bivirkninger kan forekomme med fglgende hyppigheder:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e hovedpine - Denne bivirkning aftager som regel, nar behandlingen fortsaettes.
e gget antal forkglelser hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

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

e svamp (gmme, hvidgullige, haevede pletter) i mund og sveelg, smhed i tunge, haeshed og irritation i
sveelget. Dette kan afhjeelpes ved straks at skylle munden med vand og spytte ud og/eller bgrste dine
teender lige efter hver dosis medicin. Laegen kan ordinere medicin til behandling af svamp
gmme, haevede led og muskelsmerter
muskelkramper.

Der er desuden indberettet fglgende bivirkninger hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
e lungebetaendelse (pneumoni)
Kontakt lzegen, hvis du oplever nogle af falgende symptomer, mens du tager AirFluSal Forspiro. Det kan
veere tegn pa lungebeteendelse:
— gget slimproduktion
— endringer i slimets farve
— feber
— kulderystelser
— tiltagende hoste
— tiltagende vejrtreekningsvanskeligheder
bl& meerker og knoglebrud hvor som helst pa kroppen
bihulebeteendelse
e lavt indhold af kalium i blodet (du kan f& uregelmaessig puls, muskelsvaghed og/eller kramper)



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

e meget hurtig puls (takykardi)

e rysten og hurtig eller uregelmaessig puls (hjertebanken). Dette er som regel harmlgst og aftager ved fortsat
behandling.

angst (denne bivirkning optraeder primeert hos bgrn)

ggede blodsukkerniveauer. Hvis du har sukkersyge, kan det vaere ngdvendigt at kontrollere dit blodsukker
hyppigere og eventuelt justere doseringen af din sukkersygemedicin.

sgvnforstyrrelser

allergisk udslaet

brystsmerter

slgret syn (gra steer).

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

o vejrtraekningsproblemer eller forveerring af hvaesende vejrtreekning umiddelbart efter inhalation af
AirFluSal Forspiro. Stop med at bruge AirFluSal Forspiro hvis dette skulle ske, og brug din hurtigtvirkende
anfaldsmedicin som hjzelp til din vejrtraekning. Kontakt omgaende laegen.

e unormal produktion af visse hormoner, seerligt hvis du bruger hgje doser af denne medicin i leengere tid.
Tegnene herpa er:

langsommere vaekst hos bgrn og unge

knogleskarhed

gget tryk i gjet (gron steer)

vaegtagning
— rundt fuldméaneansigt (Cushings syndrom).

o Du skal ga til regelmaessig kontrol for disse bivirkninger hos lsegen, der vil sgrge for, at du far den lavest
mulige dosis af AirFluSal Forspiro.

o adfeerdsaendringer, sdsom usaedvanligt hgj aktivitet eller irritabilitet
Disse bivirkninger optraeder primaert hos bgrn.

e uregelmaessige eller ekstra hjerteslag
Kontakt leegen, men stop ikke brugen af AirFluSal Forspiro, medmindre laegen anviser det.

e en svampeinfektion i gsofagus (spiseraret), som kan forarsage synkebesveer.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt, men som kan forekomme:
e depression eller aggression. Disse bivirkninger optraeder primeert hos barn.
e slgret syn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller din pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lseegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

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

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.



Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide
laeegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

AirFluSal Forspiro indeholder

AirFluSal Forspiro 50 mikrogram/250 mikrogram inhalationspulver, afdelt:

— Aktive stoffer: salmeterol og fluticason. Hver afmalt dosis af AirFluSal Forspiro afgiver 50 mikrogram
salmeterol (som salmeterolxinafoat) og 250 mikrogram fluticasonpropionat. Dette svarer til en leveret dosis
pa:

— 45 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) og 233 mikrogram fluticasonpropionat.

— @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat.

Udseende og pakningsstarrelser
Lilla plastinhalator indeholdende 60 afdelt doser af hvid homogen pulverblanding.

Pakningsstarrelser:
1 og 3 inhalator(er) som indeholder 60 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 09/2022.
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