Sp. zn. sukls284164/2024
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Airflusan Forspiro 50 mikrogramii/250 mikrogrami davkovany prasek k inhalaci
salmeterolum, fluticasoni propionas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Airflusan Forspiro a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Airflusan Forspiro pouzZivat
3. Jak se pripravek Airflusan Forspiro pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Airflusan Forspiro uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Airflusan Forspiro a k ¢emu se pouZziva

Airflusan Forspiro se pouziva k 1écbe:
* astmatu

Tento 1éCivy pripravek obsahuje dvé 1éCivé latky.
»  Salmeterol je latka s dlouhodobym ucinkem, ktera rozsifuje dychaci cesty.
*  Flutikason je kortikosteroid, ktery snizuje otok a zanét v plicich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Airflusan Forspiro pouZzivat

NepouZzivejte Airflusan Forspiro
* jestlize jste alergicky(a) na salmeterol, flutikason nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku AirflusanForspiro se porad'te se svym lékatem nebo l€¢karnikem, pokud mate:
* onemocnéni srdce, veetné nepravidelnosti srde¢niho rytmu nebo rychlého srde¢niho pulzu
*  zvySenou ¢innosti §titné Zlazy
»  vysoky krevni tlak
*  cukrovku (diabetes mellitus)
* nizkou hladinu drasliku v krvi
« tuberkul6ézu nyni nebo v minulosti, nebo jiné plicni infekce.

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékare.

Pripravek Airflusan Forspiro pomaha predchazet dusnosti a sipani. Nepisobi vSak, pokud jiz dusnost nebo
sipani pocit'ujete.

V piipad¢ zachvatu duSnesti musite pouzit 1éCivy pripravek, ktery rychle rozsituje dychaci cesty, jako je
salbutamol.

Dojde-li ke zhorSeni Vaseho astmatu nebo dychani, ihned o tom informujte svého 1ékare. MiiZete zjistit,
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*  se vice zadychavate

«  citite stisnénost na hrudi vice nez obvykle

*  pouzivate vice nez obvykle inhalator na rozsiteni dychacich cest s rychlym nastupem t¢inku.
Dojde-li k né¢emu z vySe uvedeného, mél(a) byste pokracovat v 1écbé ptipravkem Airflusan Forspiro, ale
nezvysujte pocet vdechti (davek). Stav Vaseho dychani se milize zhorSovat a mizete vazn¢ onemocnét,
proto vyhledejte svého 1€kate, protoze miiZzete pottebovat dalsi 1ébu.

Déti a dospivajici
Pripravek Airflusan Forspiro se nema pouzivat u déti do 12 let véku.

DalSi lécivé pripravky a pripravek Airflusan Forspiro
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€kt vydavanych bez piedpisu.
Nasledujici 1éc¢ivé ptipravky mohou mit vliv na ptipravek Airflusan Forspiro anebo ptfipravek Airflusan
Forspiro miize ovlivnit jejich ptisobeni:
+ 1éky k lécbé vysokého krevniho tlaku, onemocnéni srdce nebo jinych onemocnéni, jejichz
nazev konci na “olol” (beta-blokatory), jako atenolol, propranolol a sotalol
+ 1éky k lécbe virovych infekei, véetné nekterych 1€k na HIV, jako ritonavir nebo kobicistat;
Vs 1ékar muze rozhodnout, Ze je tfeba Vas peclivé sledovat.
»  léky k 1écbe infekcei, jako ketokonazol, itrakonazol a erythromycin
*  kortikosteroidy podavané usty nebo injekcné: 1€¢ivé piipravky k 1écbé zanétu nebo k zabranéni
odmitnuti transplantovaného organu
* diuretika, 1é¢iva ke zlepSeni moceni, uzivana k 1é¢be vysokého krevniho tlaku
+ jiné bronchodilata¢ni ptipravky (jako je salbutamol)
+ xantiny. Tyto 1éky se rovnéz Casto uzivaji k 1écbé astmatu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zadnete tento piripravek pouzivat. Vas lékar posoudi, zda v
prabéhu tohoto obdobi mlizete ptipravek Airflusan Forspiro pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Airflusan Forspiro pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit dopravni prosttedky nebo
obsluhovat stroje.

Piipravek Airflusan Forspiro obsahuje laktézu
Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete

tento ptipravek pouzivat.
Mnozstvi laktozy v ptipravku bézné nezplsobuje problémy osobam s nesnasenlivosti laktozy.

3. Jak se pripravek Airflusan Forspiro pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

*  Astma
Doporucena davka u dospélych a déti od 12 let je:

Jedna inhalace dvakrat denné.
Vas 1ékar bude chtit pravidelné kontrolovat Vase ptiznaky.
Vase priznaky mohou byt pfi uzivani ptipravku Airflusan Forspiro dvakrat denné optimaln¢ kontrolované,

v tomto piipadé mtize Vas 1ékaf rozhodnout o sniZzeni Vasi dosavadni davky na davku jednou denng:
e jednou vecer, trpite-li nonimi ptiznaky



e jednou rano, v ptipadé, Ze se piiznaky vyskytuji béhem dne.

Zpusob podani

Pouzivejte Airflusan Forspiro pfesné podle pokynt svého 1¢kare, nejlépe tésné pred jidlem rano a/nebo

vecer.

Po pouziti vyplachnéte tsta vodou.

Nepouzivate-li ptipravek Airflusan Forspiro fadn€ nebo tak, jak bylo pifedepsano, mohou se zhorsit Vase
dychaci obtize. K dosazeni optimalniho lé¢ebného piinosu je nutné, abyste ptipravek Airflusan Forspiro

pouzival(a) kazdodenné¢, i kdyz nemdte zadné piiznaky.

Navod k pouziti

Pted pouzitim inhaldtoru Vas o spravném zachazeni pouci Vas 1ékat, sestra nebo 1ékarnik, ktefi budou
pravideln¢ kontrolovat, zda ho pouzivate spravn¢.

Inhalator obsahuje 60 davek praskového 1é¢iva ve stoc¢eném hlinikovém stripu (prouzku). Ma pocitadlo
davek, které ukazuje kolik davek jesté zbyva, pocitano smérem dolti od 60 k 0. Po dosazeni poslednich 10
davek se Cisla objevi na ¢erveném pozadi.

Inhalator neni doplnitelny — po vyprazdnéni inhalétor zlikvidujte a nahrad’te novym.

Bila packa: Pouzivejte
Ochranny kryt tuto packu pouze kdyz jste

pfipraveni k inhalaci
davky.

Postranni

komiirka:

Hlinikové stripy se

zde ukladaji k

vyjmuti.

Pocitadlo davek:
Po otevieni Privody vzduchu po obou

OC}I " anného krytu stranach naustku
muzete
zkontrolovat, kolik JamEEw.

— ]

davek jeste zbyva.

Pied pouzitim inhalatoru

e Otevrete prithledna dvitka postranni komirky.

e Vyjméte hlinikovy strip z postranni komurky tak, Ze odtrhnete opatrné celou délku stripu o “zuby”
postranni komurky tak, jak je znazornéno nize. Strip netahejte ani netrhejte.

e Zaviete dvifka postranni komurky a odstrante pouzity strip.
Diilezité: V prabehu pouzivani inhalatoru se bude postranni komtrka postupné plnit pouzitymi
stripy. Hlinikov¢ stripy s éernymi drazkami neobsahuji 1é¢ivo. Nakonec se v postranni komtrce
objevi oCislované dily stripy.
Nenechavejte nikdy, aby se nashromazdily vice neZ 2 dily hlinikového stripu v postranni
komiirce, jelikoz by se inhaldtor mohl zaseknout. Opatrné odtrhnéte strip tak, jak je znazornéno
vyse, a bezpecné ho zlikvidujte.



Pouziti inhalatoru
Drzte inhalator v rukou tak, jak je znazornéno na obrazcich.

1. Otevreni

e Oteviete ochranny kryt smérem doli, aby se odkryl naustek.
e Zkontrolujte pocitadlo davek, abyste zjistil(a), kolik davek jest¢ zbyva.

2. Priprava davky

* Pozvednéte konec bilé packy. Ujistéte se, Ze je postranni komirka uzaviena.
Pamatujte si: manipulujte s bilou packou pouze v piipade, ze se chystate k inhalaci davky Vaseho
1é¢iva. Pokud budete zbyte¢né manipulovat s bilou packou, vyplytvaji se davky bez uzitku.

l
" Cvaknuti
Otevieni

\\\

Otevrieni: Uvolnéte bilou packu, jak nejvice to pijde, aZ je slySet cvaknuti. Tento pohyb umisti
novou davku do pozice s ¢islem na vrchu.

Cvaknuti

eni

e Uzavieni: Poté bilou packu uplné uzaviete tak, Ze ji zaklapnete zpét do plivodni pozice.
Inhalator je nyni pfipraven k okamzitému pouziti.

Inhalace davky

e Vydechnéte mimo inhalator, jak nejvice je to pro Vas prijatelné. Nikdy nedychejte primo do
inhalatoru, jelikoZ to maze ovlivnit davku.

e Drzte inhalator ve vodorovné poloze s ochrannym krytem mificim dolii.

e Sevrete rty pevn¢ kolem naustku.

e Nadechnéte se plynule a hluboce pies inhalétor, ne nosem.
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Neblokujte privody
vzduchu

e Vyjméte inhalator z st a zadrZte dech na 5 — 10 vteFin nebo na tak dlouho, jak to bez namahy
vydrzite.

e Poté pomalu vydechnéte, ale ne do inhalatoru.

Uzavfete ochranny kryt nustku.

Vyplachnéte tsta vodou a pak ji vyplivnéte. Toto Vam miize pomoci piedejit vzniku plisiiové

infekce v ustech a chrapotu.

V ptipadé€ potieby otfete vnejsi stranu ndustku ¢istym, suchym papirovym kapesnikem.
Nepokousejte se rozebrat inhalator ani kvili ¢isténi, ani z jakychkoli jinych divoda!
Nepouzivejte vodu ani vlhké ubrousky k ¢isténi soucastek inhalatoru, jelikoz vlhkost mize mit vliv
na davku!

e Nikdy nevkladejte Spendliky ani jiné ostré predméty do naustku nebo jakékoli jiné ¢asti inhalatoru,
jelikoz mohou poskodit inhalator!

Cisténi
[ ]
[ ]
[ ]

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Airflusan Forspiro, nezZ jste mél(a)
Zkontaktujte svého lékare nebo 1ékarnika.
Priznaky ptedavkovani jsou:

* zavraft

* bolest hlavy

» zrychleny srdecni tep

* svalova slabost

*  Dbolest kloubti

*  pocit roztiesenosti.

Pouzival(a)-li jste vys$si davky dlouhodobé, musite o tom informovat svého 1ékare nebo l1ékarnika a
pozadat ho o radu. Vyssi davky ptipravku Airflusan Forspiro mohou snizovat produkci steroidnich
hormont v nadledvinkach.

Je dilezité, abyste pouzival(a) takovou davku, ktera je uvedena 1ékarnikem na krabi¢ce nebo kterou
Vam doporucil Vas lékat. Bez doporuceni lékafe nesmite zvySovat nebo snizovat davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Airflusan Forspiro
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku. Vezmeéte si nasledujici davku
podle rozpisu (pokynu).

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Airflusan Forspiro
Podavani pripravku Airflusan Forspiro nikdy nepierusujte, nebo nahle nesnizujte Vasi davku bez
povoleni I¢kafte, jelikoz by mohlo dojit ke zhorSeni Vasich dechovych potizi a vyvoji velmi vzacnych
nezadoucich u¢inkd. K tém patfi:

e bolest zaludku

e Unava a ztrata chuti k jidlu, pocit nevolnosti

e nevolnost a prijem

e ztrata télesné hmotnosti

e bolest hlavy nebo ospalost

e snizeni hladiny cukru v krvi



e sniZeni krevniho tlaku a kiece
Velmi vzacné béhem infekce, nebo v obdobi zavazné stresové situace (jako po zavazné nehodé, nebo
po chirurgickém zakroku), se u Vas mohou objevit stejné nezadouci uc¢inky.
K ptedejiti vyskytu téchto ptiznakit Vam Vs 1ékat miize predepsat dodatecné kortikosteroidy (jako
naptiklad prednison).

Mate-li jakékoli dal$i otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny léky miize mit i ptipravek Airflusan Forspiro nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Alergicka reakce: miiZete zpozorovat, Ze se Vase duSnost po uZiti pripravku Airflusan
Forspiro nahle zhorsi. MuzZete siln€ sipat a mit kasel. Rovnéz miizete pozorovat svédéni a vyrazku
a otok (obvykle obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla), nebo miizete pozorovat, Ze Vase srdce bije velmi
rychle, nebo mate pocit na omdleni a zavrat’ (stav mize vést ke kolapsu nebo ztrat€¢ védomi).
Pozorujete-li tyto piiznaky, nebo se priznaky objevily nahle po uZiti pripravku Airflusan
Forspiro, ihned o tom informujte svého lékare. Vyskyt alergické reakce na ptipravek Airflusan
Forspiro je mén¢ ¢asty (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100).

Ostatni neZadouci ucinky jsou uvedeny niZe:

Velmi éasté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10):
e Bolest hlavy
Tento nezadouci Gcinek se obvykle zlepSuje pti pokracujici [éCbe.
e U pacientti s CHOPN (chronickou obstrukéni plicni nemoci) byl hlasen zvyseny vyskyt
nachlazeni.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10):
e Moucnivka (naZloutly bolestivy povlak) v ustech a hrdle.
Rovnéz bolestivost jazyka, hrdla a chrapot a podrazdéni hrdla. Abyste predesel (predesla) vyskytu
téchto priznaku, vyplachnéte si Gista vodou a/nebo si vycistéte zuby po kazdém podani davky tohoto
pripravku. K 1é¢bé moucnivky Vam lékai miize predepsat ptipravek proti plisnim.
Bolest, otok kloubt a svalova bolest
Svalové kiece.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly rovnéz hlasené u pacientll s chronickou obstruk¢éni plicni nemoci
(CHOPN):
e Pneumonie (infek¢éni onemocnéni plic)
Informujte svého 1ékare, pokud mate jakykoli z nasledujicich projevii pii podavani ptipravku
Airflusan Forspiro, nebot’ miZze jit o projevy infekéniho onemocnéni plic:
- zvySena tvorba hlenu
- zména barvy hlenu
- horecka
- zimnice
- zhorSeni kasle
- zhorSeni dychacich obtizi
e Podlitiny a zlomeniny po celém téle
e Zanét dutin
Snizeni mnozstvi drasliku v krvi (mtiZete mit nepravidelny srdecni rytmus, svalovou slabost
a/nebo kiece).

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):

e Velmi rychly tep (tachykardie)
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e Pocit tfesu a zrychleny nebo nepravidelny srdecni tep (palpitace)
Tyto jsou obvykle neskodné a s pokracujici 1é€bou mizi.

e Pocit uzkosti
Tento ucinek se vyskytuje predevsim u déti.

e Zvyseni hladiny krevniho cukru

Pokud mate cukrovku, bude Vam castéji odebirana krev ke sledovani hladiny cukru a tento stav si

muze vyzadat apravu dosavadni 1écby cukrovky.

Porucha spanku

Bolest na hrudi

Sedy zéakal (katarakta)

Alergicka kozni vyrazka

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000):

e ZhorsSeni dychani nebo sipani, kter¢ se ptimo zhorSuje po uziti pripravku Airflusan Forspiro
Prestaiite pouZzivat pripravek Airflusan Forspiro a pouzijte sviij rychle ptisobici, ulevovaci
inhaldtor, ktery Vam pomize zlepsit Vase dychani. Thned o tom informujte svého lékare.

e Abnormalni produkce nékterych hormont, zvlasté pii pouzivani vysokych davek tohoto piipravku
po dlouhou dobu.

Ptiznaky zahrnuji:

- zpomaleni ristu u déti a dospivajicich

- zeslabeni kosti

- zvyseny nitroo¢ni tlak (glaukom)

- narust télesné hmotnosti

- zakulaceny, mésickovity oblic¢ej (Cushingliv syndrom).

Vas lékat Vas bude pravidelné sledovat s ohledem na mozny vyskyt téchto nezadoucich ucinki a
ujisti se, Ze uzivate nejniz§i moznou davku.

e Zmény chovani, jako naptiklad neobvyklé zvyseni aktivity a podrazdénosti
Tyto ucinky se spiSe vyskytuji u déti.

e Nepravidelna srde¢ni akce nebo pocit piidatnych uderd srdce
Informujte o tom svého lékaie, ale dale pokracujte v 1é¢b¢ pripravkem Airflusan Forspiro,
pokud 1ékar nerozhodne o ukonceni 1éCby.

e Plisiiové infekce jicnu, které mohou zpisobit potize pii polykani.

Neni znamo, ale rovnéz se mohou vyskytnout:
e Deprese nebo agresivita
Tyto ucinky se spise vyskytuji u déti.
e Rozmazané vidéni

Hlaseni nezadoucich ac¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Airflusan Forspiro uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etikete a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
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1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Airflusan Forspiro obsahuje
Airflusan Forspiro 50 mikrogrami/250 mikrogram:

e [éCivymi latkami jsou salmeterolum a fluticasoni propionas. Kazda odméfend davka piipravku
Airflusan Forspiro 50 mikrogram/250 mikrogramii obsahuje salmeterolum 50 mikrogramu (jako
salmeteroli xinafoas) a fluticasoni propionas 250 mikrogrami. Toto odpovida dodané davce:

- salmeterolum 45 mikrogrami (jako salmeterol xinafoas) a fluticasoni propionas 233
mikrogramti.
e Dalsi slozkou je monohydrat laktosy.

Jak pripravek Airflusan Forspiro vypada a co obsahuje toto baleni

e Fialovy plastovy inhala¢ni prostfedek obsahuje 60 davek praskové smesi balené v hlinikovém
blistru.
e Kazda davka je odméfena.

Velikosti baleni:
1, 2, 3, 4 nebo 6 inhala¢nich prostfedkll obsahujicich kazdy 60 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registrace a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce
AEROPHARM GmbH, Rudolstadt, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Chorvatsko: AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma u jednoj dozi, prasak
inhalata, dozirani

Ceska republika: Airflusan Forspiro

Estonsko: AirFluSal Forspiro

Recko: AirFluSal Forspiro

Irsko: AirFluSal Forspiro, 50 micrograms/250 micrograms/dose, inhalation
powder, predispensed

Lotyssko: AirFluSal Forspiro 50/250 mikrogrami/deva pulveris inhalacijam, dozgts

Litva: AirFluSal Forspiro 50/250 mikrogramy/dozéje dozuoti jkvepiamieji
milteliai

Slovenska republika: Airflusal Forspiro 50 mikrogramov/250 mikrogramov

Slovinsko: Airflusan Forspiro 50 mikrogramov/250 mikrogramov/odmerek prasek za
inhaliranje, odmerjeni

Svédsko: Molduo Forspiro, 50 mikrogram/250 mikrogram inhalationspulver

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 2. 9. 2024



