Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Salmeson 50 mikrog/250 mikrog/annos inhalaatiojauhe, annoste ltu
Salmeson 50 mikrog/500 mikrog/annos inhalaatiojauhe, annoste ltu
salmeteroli/flutikasonipropionaatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1dékkeen kayttamisen, sillé se

sisaltda sinulle tarkeité tietoja.

— Séilyta tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

— Jossinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

— Tama ladke on méaratty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden k&yttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Salmeson on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mit& sinun on tiedettdvad, ennen kuin otat Salmesonia
3. Miten Salmesonia kaytetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Salmesonin séilyttdminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mitd Salmeson on jamihin sité kaytetaan

Salmeson sisaltdd kahta ladkeainetta, salmeterolia ja flutikasonipropionaattia:

e Salmeteroli on pitk&vaikutteinen keuhkoputkia laajentava aine. Keuhkoputkia laajentavat
aineet auttavat keuhkojen ilmatiehyitd pysymaan avoimina ja helpottavat ilman kulkua
sisadn ja ulos. Vaikutus kestda vahintdén 12 tuntia.

e Flutikasonipropionaatti on kortikosteroidi, joka vahentda keuhkojen turvotusta ja
arsytysta.

Laakarion maarénnyt timén ladkkeen ehkdiseméén hengitysvaikeuksia, jotka johtuvat:

e astmasta
e keuhkoahtaumataudista (COPD). 50/500 mikrogramman annos Salmesonia ehkéisee
keuhkoahtaumataudin oireiden pahenemisvaiheita.

Salmesonia tulee kayttaa paivittdin ladkarin ohjeen mukaan. Se varmistaa, etta astma tai
keuhkoahtaumatauti pysyvét hallinnassa.

Salmeson auttaa e hkdisemaan he ngenahdistuskohtauksia ja he ngityksen vinkumista.
Salmesoniaei kuitenkaan pidé kayttaa akillisen hengenahdistuksen tai he ngityksen
vinkunan helpottamiseen. Talldin tulee kayttaa nopeavaikutteista kohtaus lagketta,
kuten salbutamolia. Pida nopeavaikuttinen inhaloitava kohtauslaake aina mukanasi.

2. Mita sinun on tiedettdva ennen kuin otat Salmesonia



Ala ota Salmesonia
— jos olet allerginen salmeterolille ja/tai flutikasonipropionaatille tai mille tahansa taman
ladkkeen ainesosalle (luetellaan kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Salmesonia, jos sinulla on jokin seuraavista:

jokin sydansairaus, mm. epdsaannéllinen tai nopea syke

kilpirauhasen liikatoiminta

korkea verenpaine

diabetes (Salmeson voi nostaa verensokeriarvoja)

matala veren kaliumarvo

tdmanhetkinen tai aiemmin sairastettu tuberkuloosi (TB) tai muita keuhkoinfektioita.

Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy ndon hdmartymista tai muita nakohairioita.

Muut ladkevalmisteet ja Salmeson

Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt
tai saatat kayttad muita ladkkeitd. TAma koskee myods astmalddkkeitd ja kaikkia laékkeitd, joita
ladkéri ei ole maarannyt. Kerro ladkarille ennen Salmesonin k&yton aloittamista, jos kaytat
seuraavia ladkkeita:

e [3 -salpaajat (kuten atenololi, propranololi tai sotaloli). [ -salpaajia kdytetddn yleensa
korkean verenpaineen tai muiden sydansairauksien hoitoon.

o Infektiolddkkeet (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli ja erytromysiini), mukaan lukien tietyt
HIV:n hoitoon kaytettavat ladkkeet (kuten: ritonaviiri, kobisistaattia siséltavat lagdkkeet).
Jotkin n&istd ladkkeista voivat lisata flutikasonipropionaatin tai salmeterolin méaraa
kehossasi. T&mé voi suurentaa riskid saada Salmesonin kéytosta haittavaikutuksia, kuten
epasaannollista sykettd, tai pahentaa haittavaikutuksia. L&éakarisi voi haluta seurata sinua
huolellisesti, jos otat nait4 ladkkeita.

o Kortikosteroidit (suun kautta tai injektiona). Jos olet saanut naita ladkkeitd &skettdin, ne
voivat lisata lisémunuaisen toimintaan kohdistuvien vaikutusten riskia.

e Diureetit eli nesteenpoistolddkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon.

e Muut keuhkoputkia laajentavat ladkkeet (kuten salbutamoli).

o Kasantiiniladkkeet. Naita kdytetddn usein astman hoitoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tamén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Salmeson ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Laéke wvoi heikentdd kykya Kuliettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistéd
aikana. Ldaakkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue
koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos olet epavarma.

Salmeson sisaltaa laktoosia
Maaré ei yleensd aiheuta ongelmia laktoosi-intoleranteille ihmisille. Apuaine laktoosi
sisaltdd pienid madria maitoproteiineja, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.



3. Miten Salmesonia kaytet&an

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin la&kari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

o Kayta Salmesonia joka paivé, kunnes laakarisi neuvoo lopettamaan. Ala ota enemméan
kuin suositeltu annos. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

o Al4 lopeta Salmesonin kiyttoa tai pienennd Salmeson annosta keskustelematta ensin
ladkarisi kanssa.

o Salmeson pitédé hengittdd suun kautta keuhkoihin.

o Huuhtele suu vedelld kayton jalkeen ja sylje vesi pois.

Astmaasairastaville aikuisille

Salmeson 50 mikrog/250 mikrog/annos: Yksi inhalaatio kahdesti paivassa.

[ ]

Salmeson 50 mikrog/500 mikrog/annos: Yksi inhalaatio kahdesti paivassa.

Keuhkoahtaumatautia (COPD) sairastaville aikuisille
Salmeson 50 mikrog/500 mikrog/annos: Yksi inhalaatio kahdesti paivassa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Salmesonia ei pid4 kayttad lasten ja nuorten hoitoon.

Oireet voidaan saada hyvin hallintaan, jos kaytat Salmesonia kahdesti paivassa. Jos ndin kay,
ladkari voi pienentad annostasi yhteen kertaan paivassa. Annos voi muuttua seuraavasti:

. kerranillalla — jos sinulla on oireita yolla

. kerran aamulla — jos sinulla on oireita paivalla

On hyvin tarkeéa, ettd noudatat ladkarin ohjeita otettavien inhalaatioiden maaérista ja ladkkeen
ottamisajankohdista.

Jos kéytat Salmesonia astman hoitoon, l&&kéri haluaa tarkistaa oireesi saannéllisesti.

Jos astmasi pahe nee tai he ngityksesi vaikeutuu, kerro asiasta heti ladkarille. Jos tunnet,
ettd hengityksesi vinkuu enemmaén, rintaasi puristaa useammin tai tarvitset nopeavaikutteista
kohtausladkettd useammin, jatka Salmesonin ottamista, mutta ala lisdd inhalaatioiden maaraa.
Hengitysvaikeutesi voivat pahentua ja voit sairastua vakavasti. Ota yhteytté ladkariin, silla
voit tarvita lisdhoitoa.

Kayttéohjeet

Laékari, hoitaja tai apteekkihenkilokunta neuvoo sinulle inhalaattorin (Elpenhaler) kéyton.
Heidan pitdisi tarkistaa aika ajoin, miten k&ytat sitd. Jos et k&ytd Salmesonia ohjeiden
mukaisesti oikein, se ei ehka helpota astmaasi tai keuhkoahtaumatautiasi toivotulla tavalla.

ELPENHALERIN KAYTTOOHJEET JA KASITTELY
Elpenhaler-inhalaattorissa sailytettdvien kerta-annosliuskojen (lapipainoliuskojen) laakesailiot

sisaltavat kahta la&kettd. Seuraavassa annetaan potilaalle ohjeet siitd, miten nama kaksi
ladkettd otetaan oikein.

KUVAUS



Elpenhaler on laite, jonka avulla voidaan inhaloida samanaikaisesti kahta jauhemaista
ladkettd. N&méa kaksi lddkettd muodostavat yhden ladkeyhdistelman. L&&kkeet on pakattu
erityismuotoillun [&pipainoliuskan kahteen la&kes&ilioon erilleen toisistaan.

Lapipainoliuska sisaltad yhden (1) annoksen ladkeyhdistelmaa.

ALA NIELE

Elpenhaler koostuu kolmesta osasta:
- suukappale ja sen suojus (1);
- pinta  (2), jolle I4pipainoliuska asetetaan (la&kke:
tukipinta);
- séilytyskotelo (3), jossa lapipainoliuskoja sailytetaan.

Osat ovat kiinni toisissaan ja voidaan avata erikseen.

Léadkkeen tukipinnassa on:
- kiinnityspiste (2A), johon lapipainoliuska Kiinnitetadén;
- kaksi kuoppaa (2B), joihin lapipainoliuskan laakesailiot
asettuvat;
- kaksi reunusta (2C), jotka pitdvat [apipainoliuskan
oikeassa asennossa tukipinnalla.

Léapipainoliuskassa on:
- kaksi alumiiniliuskaa (4);
- kaksi ladkeséiliota (5), joista toinen sisdltdd salmeterolia
ja toinen flutikasonipropionaattia;
- reika (6).

ELPENHALERIN KAYTTAMINEN

A. Laitteen valmisteleminen

Avaa sdilytyskotelo painamalla kuten kuvassa, ota yksi
lapipainoliuska ja sulje sailytyskotelo uudelleen.



Paljasta suukappale kokonaan painamalla kevyesti liuska-
aluetta.

Vapauta suukappale ja paina sitd taaksepain, jolloin
la&kkeen tukipinta paljastuu.

Pitele lapipainoliuskaa Kkiiltdvad pinta ylospéin niin, etta
kuvassa nuolella merkitty sininen viiva on nakyvissa.
Liuskan merkinngilld varustetun pinnan pitad olla alaspéin.
Aseta liuskan reikd ladkkeen tukipinnan Kiinnityspisteen
kohdalle.  Varmista, ettd liuska Kkiinnittyy hyvin
kiinnityspisteeseen painamalla sitd hiukan.

Liuskan kaksi ladkesailiotd asettuvat ladkkeen tukipinnan
reikiin, ja reunat pitdvat liuskan oikeassa asennossa.

Sulje suukappale ja veda irrotettava lapipainoliuskan ulos

jaényt kohokuvioitu osa vaakasuoraan irti.
s ) Annos on nyt valmis otettavaksi.

B. Annoksen ottaminen )
Ald vie laitetta vield suuhun. Puhalla kaikki ilma ulos keuhkoista. Ald hengitd laitteen

suukappaletta pain. Vie Elpenhaler suuhun ja purista huulet tiukasti suukappaleen ympérille.

Veda hitaasti ja syvaan henked suun kautta (ei nendn),
kunnes keuhkot ovat taynnd.

Pidatd hengitystd noin 5 sekuntia tai niin kauan kuin helposti
pystyt, ja ota laite samalla pois suusta.

Hengité ulos ja jatka hengittdmistd normaalisti.

Avaa suukappale. Tarkista, ettd olet inhaloinut jauheet ja
etté lapipainoliuskan laékesailiét ovat nyt tyhjat.
Poista kéytetty liuska ja siirry kohtaan C.

C. Laitteen puhdistus

Pyyhi jokaisen kayttokerran jalkeen suukappale ja la&kkeen tukipinta kuivalla liinalla tai
paperipyyhkeelld. Ala kiyta vetta laitteen puhdistamiseen.

Sulje suukappale ja sen korkki.

Jos kaytat enemman Salmesonia kuin sinun pitaisi



On tirke&4, ettd kaytat inhalaattoria ohjeiden mukaisesti. Jos olet ottanut liian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina yhteytté la&kéariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Syddmesi syke voi kiihtyd, ja sinulla voi esiintyd vapinaa. Sinulla voi
esiintyd myods huimausta, paansérkyd, linasheikkoutta ja nivelkipua.

Jos olet kayttdnyt suuria annoksia pitkdn aikaa, sinun tulisi kysyd neuvoa laakarilta tai
apteekista, silld suuret Salmeson-annokset voivat vahentda lisimunuaisen steroidituotantoa.

Jos unohdat kéyttaa Salmesonia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota vain seuraava
annoksesi normaaliin aikaan.

Jos lopetat Salmesonin kayton
On erittéin tarkedd, ettd otat Salmesonia ohjeiden mukaisesti joka péiva.

Jatka laakkeen ottamista, kunnes ladkari kehottaa sinua lopettamaan. Alé lopeta
Salmesonin ottamista &killisesti tai pienennd annostasi. Se voi vaikeuttaa hengitystasi.
Lisaksi, jos akisti lopetat Salmesonin kayton tai pienenndt Salmeson annostasi, seurauksena
voi (hyvin harvoin) olla ongelmia lisimunuaisen kanssa (adrenaalin vajaatuotanto), miké voi
joskus aiheuttaa haittavaikutuksia.

Naita haittavaikutuksia voivat olla muun muassa mitkd tahansa seuraavista:

vatsakivut

vasymys ja ruokahaluttomuus, huonovointisuus
pahoinvointi ja ripuli

painon putoaminen

paédnsarky tai uneliaisuus

matala veren sokeripitoisuus

matala verenpaine ja kouristukset.

Kehon kérsiessa stressistd (esim. kuumeesta, vammasta (esim. autoonnettomuus), infektiosta
tai leikkauksesta johtuen) adrenaalin vajaatuotanto voi pahentua ja sinulla voi olla mit&
tahansa edelld mainituista haittavaikutuksista.

Jos saat mitddn haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. L&&kéari
voi maarata sinulle kortikosteroideja tablettimuodossa (esim. prednisolonia) tallaisten
oireiden ehkaisemiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kaanny laékarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa. Haittavaikutusten mahdollisuuden véahentdmiseksi ladkarisi maaraa pienimman
Salmeson annoksen, jolla astmaasi tai keuhkoahtaumatautiasi voidaan hallita.

Allergiset reaktiot: saatat huomata, etta he ngityksesi vaikeutuu heti Salmesonin kayton
jalkeen. Hengityksesi voi vinkua, ja sinua voi yskittdé tai voit karsid hengenahdistuksesta.

Voit my6s havaita kutinaa, ihottumaa ja turvotusta (yleensa kasvoissa, huulissa, kielessa tai
nielussa) tai voit akisti tuntea sydamesi sykkivdn hyvin nopeasta tai sinua voi huimata (mink&



seurauksena voit kaatua tai menettad tajunnan). Jos saat mitéan tallaisia haittavaikutuksia
tai jos ne ilmenevat heti Salmesonin kayton jalkeen, lopeta Salmesonin kéytto ja ota
valittomasti yhteys ladkéariin. Salmesonin aiheuttamat allergiset reaktiot ovat melko
harvinaisia (niitd voi ilmetd enintd&n 1 henkilolla 100:sta).

o  Keuhkokuume (pneumonia) keuhkoahtaumatautipotilailla (yleinen haittavaikutus)
Kerro la&kérille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista Salmesonia kéyttéessasi,
sillda ndma oireet voivat viitata keuhkoinfektioon:

* kuume tai vilunvéristykset
* liman erityksen lisidntyminen, liman vérin muutokset
» yskén tai hengitysvaikeuksien lisdéntyminen

Muut haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa:

Hyvin yleinen voi ilmeté yli 1 henkilolla 10:sta:
e Pdéansarky — tdma yleensa helpottuu hoidon jatkuessa.
o Keuhkoahtaumatautia sairastavilla on ilmoitettu tavallista enemman nuhakuumetta.

Yleinen voi iimeta enintd&n 1 henkilolld 10:sta:

e Sammas (Kipeitd, kellertavia, kohollaan olevia laikkuja) suussa ja nielussa. My6s Kipu
kKielessa ja aanen kaheys sekd artynyt nielu. Suun huuhteleminen vedelld ja veden
sylkeminen ulos ja/tai hampaiden harjaaminen vélittémasti annoksen ottamisen jalkeen
voi auttaa. L&&kari voi méérata sieniladkityksen sammaksen hoitoon.

o Kipedt, turvonneet nivelet ja lihaskipu.

e Lihaskrampit

Keuhkoahtaumatautia (COPD) sairastavilla potilailla on ilmoitettu myos seuraavia
haittavaikutuksia:

e  Mustelmanmuodostus ja murtumat.

e Sivuontelotulehdukset (puristava tai tukkoinen tunne nenéssd, poskissa ja silmien takana;
joskus myds sykkiva kipu).

e Verenkaliumpitoisuuden lasku (saatat havaita sykkeen epasédénnollisyytt,
lihasheikkoutta tai kramppeja).

Melko harvinainen voi ilmeta enintddn 1 henkilolla 100:sta:
e  Verensokerin (glukoosi) nousu (hyperglykemia). Jos sinulla on diabetes,

verensokeriarvojasi on ehké seurattava useammin, ja tavanomaista diabeteslaakitystési
on ehk& muutettava.

e Harmaakaihi (silmén linssin sameneminen)

o  Erittdin nopea syddmen syke (takykardia).

Vapina ja nopea tai epasaanndllinen syddmen syke (sydamentykytys) — ndama ovat
yleensé vaarattomia ja helpottuvat hoidon jatkuessa.

Rintakipu.

Huolestuneisuus (tata esiintyy padasiassa lapsilla).

Unihairiot.

Allerginen ihoreaktio

Harvinainen voi ilmetd enintdan 1 henkilolla 1 000:sta:

e Hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen, joka pahe nee heti Salmesonin
ottamisen jalkeen. Jos t4té ilmenee, lopeta Salmeson-inhalaattorin kayttd. Ota
nopeavaikutteista kohtauslaaketta hengityksen helpottamiseksi ja kerro asiasta heti
laakarille.



e Salmeson voi vaikuttaa elimiston normaaliin steroidituotantoon, etenkin jos olet ottanut
suuria annoksia kauan. Mahdollisia vaikutuksia ovat:
- lasten ja nuorten kasvun hidastuminen
- luiden haurastuminen
- glaukooma
- painon nousu
- kuukasvoisuus (Cushingin oireyhtyma).
Ladkaritarkkailee naita haittavaikutuksia saannollisesti ja varmistaa, etta otat pienint&
tehokasta Salmeson-annosta astman hoitoon.

o  Kayttaytymisen muutokset, kuten yliaktiivisuus ja artyneisyys (néita ilmenee padasiassa
lapsilla).

e  Epasaanndllinen syke tai lisalyonnit (rytmih&iriét). Kerro asiasta ladkarillesi, mutta &la
lopeta Salmesonin kéyttod, ellei 1a&kari niin maaraa.

Ruokatorven sieni-infektio, joka voi vaikeuttaa nielemisté.

Tuntematon saatavilla olevat tiedot eivét riitd yleisyyden arvioimiseen:

e Masennus ja aggressiivisuus. NAitd esiintyy todennakdisemmin lapsilla.

e N&0On hdméartyminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan WwWWw-SIVUStO :
www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, L&akkeiden

haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA. limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Salmesonin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sdilyta alle 25°C.

Al kayta tata ladkettd etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(Kayt. viim.) jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien laékkeiden hévittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Salmeson sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat salmeteroliksinafoaatti ja flutikasonipropionaatti.
Yksi annosteltu Salmeson-annos sisaltéa:

50 mikrogrammaa salmeterolia (salmeteroliksinafoaattina) ja 250 mikrogrammaa
flutikasonipropionaattia

tai

50 mikrogrammaa salmeterolia (salmeteroliksinafoaattina) ja 500 mikrogrammaa
flutikasonipropionaattia.


http://www.fimea.fi/

Muu aine on laktoosimonohydraatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Salmeson sisaltdd salmeterolia ja flutikasonipropionaattia, jotka on pakattu Elpenhaler-
inhalaattorissa  sdilytettdvien, kerta-annoksen sisdltavien folioliuskojen ladkeséilidihin
(lapipainoliuskoihin).

Folio suojaa inhalaatiojauhetta ilman vaikutukselta.

Jokainen annos on annosteltu yhteen kaksi ladkeséiliota sisaltdvaén lapipainoliuskaan.

Yksi kartonkipakkaus sisaltdd yhden Elpenhaler-inhalaattorin ja 60 lapipainoliuskaa.
Pakkauskoko: 60 annosta

Yksi kartonkipakkaus sisdltda yhden Elpenhaler-inhalaattorin, jossa on 30 alumiini-alumiini-
lapipainoliuskaa, ja yhden yliméardisen sailytyskotelon, jossa on 30 alumiini-alumiini-
lapipainoliuskaa. Pakkauskoko: 60 annosta.

Yksi kartonkipakkaus sisaltdéd yhden Elpenhaler-inhalaattorin, jossa on 30 alumiini-alumiini-
lapipainoliuskaa. Pakkauskoko: 30 annosta (ndytepakkaus).

Yksi kartonkipakkaus siséltdd kolme Elpenhaler-inhalaattoria, joista jokaisessa on 60
alumiini-alumiini-lapipainoliuskaa. Pakkauskoko: 180 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija:

ELPEN Pharmaceutical Co.Inc 95, Marathonos Ave., GR-19009 Pikermi, Attica
Kreikka

Valmistaja

ELPEN Pharmaceutical Co.Inc 95, Marathonos Ave., GR-19009 Pikermi, Attica
Kreikka

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilla:

Ruotsi Salmeson 50 mikrogram/250 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
Salmeson 50 mikrogram/500 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
Ranska Salmeson 50 microgram/250 microgram/dose poudre pour inhalation en

récipient unidose.
Salmeson 50 microgram/500 microgram/dose poudre pour inhalation en
récipient unidose.

Suomi Salmeson eslannosteltu 50 mikrogramman/250 mikrogramman/annos
inhalaatiojauhe
Salmeson esiannosteltu 50 mikrogramman/500 mikrogramman/annos
inhalaatiojauhe

Norja Salmeson 50 mikrogram/250 mikrogram/doseinhaleringspudder
forhandsdispensert.
Salmeson 50 mikrogram/500 mikrogram/doseinhaleringspudder
forhandsdispensert

Puola Symflusal, (50 mikrogramow + 250 mikrograméw)/dawke, proszek do
inhalacji, podzielony
Symflusal, (50 mikrograméw + 500 mikrograméw )/dawke, proszek do




| inhalacji, podzielony

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.05.2019
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Salmeson 50 mikrogram/250 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
Salmeson 50 mikrogram/500 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
(salmeterol/flutikasonpropionat)

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lékemedel. Den

innehaller information som &r viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1 Vad Salmeson ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Salmeson
3. Hur du anvénder Salmeson

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Salmeson ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1.  Vad Salmesonaroch vad det anvands for
Salmeson innehéller tva lakemedel, salmeterol och flutikasonpropionat:

e Salmeterol ar en langverkande luftrérsvidgare. Luftrorsvidgare verkar pa luftvagarna i
lungorna sa att de halls vidgade och gor det lattare att andas. Effekten varar under minst
12 timmar.

e Flutikasonpropionat ar en kortikosteroid (kortison) som minskar svullnad och irritation
(inflammation) i lungorna.

Lékaren har ordinerat detta lakemedel for att forebygga andningsproblem vid:

° Astma

. Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).
Salmeson minskar, vid en dos pa 50/500 mikrogram, antalet forsamringsperioder av
KOL symtomer..

Salmeson maste tas regelbundet varje dag enligt lakarens anvisningar for att det ska verka pa
bésta sétt och ge kontroll Gver din astma eller KOL.

Salmeson fore bygger andningsbesvar och véasande andning. Salmeson ska inte anvandas
for att hava plotsliga andningsbesvér eller vasande andning. Om det intraffar maste du
anvanda en inhalator med en kortverkande luftrérsvidgande vidbehovsmedicin som ger
snabb effekt, som t.ex. salbutamol. Du bor alltid ha med dig din inhalator med
kortverkande vidbehovsmedicin.

Salmeterol/flutikason som finns i Salmeson kan ocksa vara godkand for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Salmeson

Ta inte Salmeson om:
du ar allergisk mot salmeterol och/eller flutikasonpropionat eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Salmeson om du har:

. Hjartsjukdom, t.ex. oregelbunden eller snabb hjartrytm

Okad skoldkortelfunktion (hypertyreos)

Hogt blodtryck

Diabetes (eftersom Salmeson kan ¢ka blodsockret)

Tillstand med minskad kaliumhalt i blodet

Om du behandlas eller har behandlats for tuberkulos (TBC) eller andra lunginfektioner.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lakemedel och Salmeson
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel. Detta inkluderar lakemedel mot astma eller andra receptfria lakemedel.
Tala om for ldkaren om du tar nagot av foljande lakemedel innan du bérjar med Salmeson:

o B-blockerare (t.ex. atenolol, propranolol, sotalol). B-blockerare anvénds ofta for
att behandla hogt blodtryck eller andra hjartakommor.

o Lakemedel for att behandla infektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol och
erytromycin) inklusive lakemedel for behandling av HIV: (t.ex. likemedel som
innehaller ritonavir och kobicistat). En del av dessa likemedel kan 6ka halterna av
flutikasonpropionat eller salmeterol i kroppen. Detta kan 6ka risken for biverkningar

med Salmeson, inklusive oregelbunden hjartrytm, eller forvérra biverkningarna. Din
lakare kan villa 6vervaka dig noggrant om du tar dessa lakemedel.

. Kortikosteroider (via munnen eller i injektion). Om du nyligen blivit behandlad med
dessa liakemedel kan det 6ka risken for paverkan av binjurarnas funktion.

o Diuretika (vatskedrivande tabletter) som anvands for att behandla hégt blodtryck.
o Andra luftrérsvidgare (t.ex. salbutamol).
o Xantinlakemedel som anvénds for att behandla astma.

Graviditet och amning
Om du ar gravid, eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Salmeson paverkar sannolikt inte din férmaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfdra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
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all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Salmeson innehaller laktos
Mangden orsakar vanligtvis inga problem hos laktosintoleranta personer. Hjalpamnet laktos
innehaller sma méangder av mjolkproteiner som kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Salmeson

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

o Anvand Salmeson varje dag tills din ldkare rader dig att sluta. Ta inte mer an
rekommenderad dos. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

o Sluta inte att anvanda Salmeson eller minska dosen av Salmeson utan att forst tala
med din lakare.

o Salmeson ska inhaleras genom munnen till lungorna.

o Skoélj munnen med vatten och spotta ut efter anvandning.

Forvuxnamed astma

o Salmeson 50 mikrogram/250 mikrogram/dos: en inhalation tva ganger dagligen.

. Salmeson 50 mikrogram/500 mikrogram/dos: en inhalation tva ganger dagligen.

For vuxnamed kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
Salmeson 50 mikrogram/500 mikrogram/dos: en inhalation tva ganger dagligen.

Anvéndning for barn och ungdomar
Salmeson ska inte anvandas av barn eller ungdomar.

Om besvaren ér valkontrollerade nér du tar Salmeson tva ganger om dagen, kan lakaren
minska doseringen till en inhalation 1 gang om dagen. Dosen kan andras till:

. en gang till kvallen —om du har besvar pa natten

o en gang pa morgonen —om du har besvér under dagen

Det ar viktigt att folja lakarens anvisningar om hur manga inhalationer som du ska ta och hur
ofta.

Om du anvander Salmeson for astma kan din lakare vilja folja upp dina besvar oftare.

Kontakta omedelbart lakare om din astmaeller andningen forséamras. Om du kanner att
andningen blir mer vasande/pipande eller att kdnslan av trangt i brostet okar eller att du
behdver ta mer av din snabbverkande luftrorsvidgande medicin, fortsétt attta Salmeson men
Oka inte antalet doser. Dina andningsbesvar kan forvarras och du kan bli allvarligt sjuk.
Kontakta din lakare eftersom du kan behéva ytterligare astmabehandling.

Bruksanvisning
Lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal bor visa dig hur du ska anvanda inhalatorn
(Elpenhaler). Da och da bor de ocksa kontrollera hur du anvander den. Det ar viktigt att

Salmeson anvands ratt och som det ordinerats for att du ska fa avsedd effekt pa din astma
eller KOL.

BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING OCH HANTERING AV ELPENHALER®
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Detta stycke beskriver for patienten hur de tva lakemedlen (salmeterol och flutikason), som &r
forpackade i de tva blisterbubblorna i endosremsan (dubbelblistret) som forvaras i Elpenhaler
inhaleras pa korrekt satt.

BESKRIVNING

Elpenhaler ar en enhet for samtidig inhalation av tva lakemedel i form av pulver. Lakemedlen
bildar en ldakemedelskombination. Varje likemedel ar forpackat separat i en av de tva
blisterbubblorna i det specialutformade dubbelblistret.

Dubbelblistret innehaller en (1) dos av lakemedelskombinationen.

Elpenhaler bestar av 3 delar:

- Munstycket med locket (1).

- Ytan (2) som dubbelblistret placeras pa
(lakemedlets stodyta).

- Behallaren (3) dar dubbelblistret forvaras.

De tre delarna & sammankopplade och kan dppnas separat.

Lakemedlets stodyta bestar av:

- En fastpunkt (2A) dar dubbelblistret fasts.

- Tva haligheter (2B) dar de tva blisterbubblorna |
dubbelblistret placeras.

- Tva skenor (2C) som haller fast dubbelblistret i ratt lage
pa lakemedlets stodyta.

Dubbelblistret innehaller:

-Tva folieblad av aluminium (4).

- Tva blisterbubblor (5), en som innehaller salmeterol och d
andra flutikasonpropionat.

- Ett hal (6).

FAR INTE SVALJAS

ANVANDNING AV ELPENHALER
A. Forberedaenheten

Oppna behallaren genom att trycka som figuren visar, ta ut
ett dubbelblister och stang behallaren igen.
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B. Inhalation av dosen

Ta av ut munstycket helt genom att trycka latt pa

remsomradet.

Las upp och skjut munstycket bakat for att blotta

lakemedlets stodyta.

Hall dubbelblistret med den glansiga sidan uppat, for att se

det bla strecket som pilen visar i figuren. Remsans etikettyta

ska vara vand nedat.

Placera remsans hal dubbelblistret t pa fastpunkten pa
lakemedlets stodyta. Genom att trycka latt faster du
dubbelblistret ordentligt pa fastpunkten.

De tva blisterbubblorna pad dubbelblistret passar in i
haligheterna pa lakemedlets stodyta och hallarna haller
fast dubbelblistret i ratt lage.

Stdng munstycket och dra i horisontell riktning bort den
utstickande praglade delen av remsan sa att den lossnar..
Dosen &r nu redo att inhaleras.

Hall undan enheten fran munnen. Andas ut helt. VVar noga med att inte andas ut pa munstycket
pa enheten. Placera Elpenhaler i munnen med ldpparna tatt runt munstycket.

C. Rengobraenheten

Andas in djupt och langsamt genom munnen (och inte genom
nasan) tills lungorna ar fyllda.

Hall andan i cirka 5 sekunder eller sa linge som du kan och
avlagsna samtidigt enheten fran munnen.

Andas ut och fortsatt att andas normalt.

Oppna munstycket. Du ser att du har andats in allt pulvret
och att blisterbubblorna pa dubbelblistret ar tomma.
Avlagsna det tomma dubbelblistret och fortsétt till steg C.

Efter varje anvandningstilifalle torkar du av munstycket och lakemedlets stédyta med en torr
duk eller en torr pappersservett. Anvand inte vatten for att rengéra enheten.

Stang munstycket och locket.

Omdu anvant for stor mangd av Salmeson

15



Det ar viktigt att anvanda inhalatorn enligt instruktionerna. Om du Fatt i dig for stor mangd
likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Gifinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for beddmning av risken
samt radgivning. Du kan uppleva att hjartat slar snabbare an vanligt och att du kanner dig
darrig. Du kan ocksa fa yrsel, huvudvark, led- och muskelvark.

Om du tagit stérre mangder lakemedel under en langre tid, tala med din lakare eller
apotekpersonal. Storre méngder av Salmeson kan minska kortisonbildningen i binjurarna.

Omdu har glomt att anvanda Salmeson
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Ta nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du slutar att anvanda Salmeson
Det &r mycket viktigt att du tar Salmeson varje dag enligt anvisningar.

Ta dosen av Salmeson tills lakare rader dig att sluta. Sluta inte plétsligt att ta Salmeson
och minska inte dosen da detta kan forsamra din andning.

Om du plétsligt slutar att ta Salmeson eller minskar dosen av Salmeson kan det dessutom
(mycket séllsynt) orsaka problem med binjurarna (binjureinsufficiens) som ibland orsakar
biverkningar.

Dessa biverkningar kan omfatta nagot av féljande:
Magsmartor

Trotthet och aptitloshet, sjukdomskénsia
lllamaende och diarré

Viktminskning

Huvudvark och dasighet

Laga nivaer av blodsocker

Lagt blodtryck och kramper

N&r man &r utsatt for extrem stress som t.ex. vid feber, enallvarlig olycka (t.ex. bilolycka),
infektion eller vid ett kirurgiskt ingrepp kan eventuell binjureinsufficiens forvérras och man
kan fa nagon av de biverkningar som anges ovan.

Om du far nagon biverkning, tala med lédkare eller apotekspersonal. For att forhindra att dessa
symtom intréffar kan lakare forskriva extra kortikosteroider i tablettform (t.ex. prednisolon).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver
inte fa dem. Din lakare kan forskriva den ldgsta dosen av Salmeson for att kontrollera din
astma eller KOL for att minska risken for biverkningar.

Allergiska reaktioner: om du plotsligt marker att du far svart att andas omede Ibart
efter att du tagit Salmeson. Andningen blir vasande och du hostar eller far andningsbesvar.
Du kan aven uppleva klada, utslag (nasselfeber) och svullnad (vanligtvis i ansikte, lappar,
tunga eller svalg), du kan plotsligt kanna att hjartat slar mycket fortare eller att du kanner
svimningskénsla och yrsel (vilket kan leda till kollaps eller medvetsldshet). Sluta anvanda
Salmeson och kontakta omedelbart lakare om du mérker nagot av dettaeller om det
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hander plotsligt efter att du tagit Salmeson. Allergiska reaktioner pa Salmeson &r mindre
vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer).

Lunginflammation hos KOL-patienter (vanlig biverkning)

Tala om for lakaren om du har nagot av féljande symtom medan du tar Salmeson
eftersom de kan vara symtom pa lunginflammation:

» feber eller frossa

» 0kad slemproduktion, fordndrad farg pa slemmet

» 0kad hosta eller 6kade andningssvarigheter

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer

Huvudvark — som vanligen blir battre efter en viss tids anvandning.
Fler forkylningsperioder (6vre luftvagsinfektioner) har rapporterats hos patienter med
KOL.

Vanliga: kan forekomma hosupp till 1 av 10 personer

Svampinfektion (s k ’torsk’, 6mma, gulaktiga, krdmiga flickar) i mun och svalg. Irritation
pa tunga, heshet och halsirritation. Risken for svampinfektion minskar om man skéljer
munnen med vatten och spottar ut omedelbart och/eller borstar tdnderna efter varje
inhalationstillfalle. For att behandla ’torsk’ (Candida) kan din likare eventuellt ordinera
lakemedel mot svampinfektioner.

Varkande, svullna leder och muskelsmartor.

Muskelkramper.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter med KOL (kronisk obstruktiv
lungsjukdom):

Bldmarken och benbrott.

Bihaleinflammation (enkansla avtryck eller tathet i ndsan, kinder eller bakom dgonen,
ibland med en dunkande vark).

Minskad kaliumhalt i blodet (som kan ge ojdmna hjértslag, muskelsvaghet, kramp).

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

Okad méangd blodsocker (glukos) i blodet (hyperglykemi). Om du har diabetes kan
frekventare 6vervakning av blodsocker och méjlig justering av din vanliga
diabetesbehandling krévas.

Gra starr (grumlig Ggonlins).

Mycket snabba hjartslag (takykardi).

Kénsla av skakighet (tremor), snabba eller oregelbundna hjartslag (palpitationer). Detta ar
ofta harmldst och forsvinner efter en viss tids anvandning.

Ont i brostet.

Kénsla av oro (férekommer framst hos barn).

Somnstorningar.

Allergisk hudreaktion.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

Andningssvarigheter/vasande ljud som forvarras strax efter att du tagit Salmeson.
Om detta hander, sluta att anvandaSalmeson-inhalatorn. Anvand inhalatorn med den
snabbverkande luftrérsvidgande medicinen och kontakta lakare omedelbart.
Salmeson kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen, sarskilt
om du har tagit hoga doser under langre tidsperioder. Effekterna kan omfatta:
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Fordrojd langdtilivéxt hos barn och ungdomar
Minskad bentathet

Gron starr

Viktokning

Rundare (manformat) ansikte (Cushings syndrom)

Din lakare kommer att folja upp din behandling regelbundet for att se om nagon av dessa
biverkningar upptrader och se till att du star pa den ldgsta dosen av Salmeson for att
kontrollera din astma.

e Beteendestorningar sdsom rastloshet och irritation (férekommer framst hos barn).

e Oregelbundna hjartslag eller extraslag (arrytmi). Tala om for din lakare mensluta inte att
ta Salmeson forran likaren rader dig att sluta.

e Ensvampinfektion i matstrupen som kan orsaka svéljningssvarigheter.

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data
e Depression och aggression. Dessa effekter &r mest troliga att intraffa hos barn.
e Dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via webbplats: www.fimea.fi, Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Salmeson ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Foérvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man Kkastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar salmeterolxinafoat och flutikasonpropionat.

Varje avdelad dos Salmeson innehéller:

50 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 250 mikrogram flutikasonpropionat
eller

50 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 500 mikrogram flutikasonpropionat

Ovrigt innehéllsamne &r laktosmonohydrat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Salmeson innehaller salmetero och flutikasonpropionat forpackade i tva blisterbubblor i
endosfolieremsor (dubbelblister). Dessa forvaras i inhalationsenheten Elpenhaler. Folien
skyddar inhalationspulvret fran paverkan av den omgivande luften.

Varje dubbelblister innehaller en 1 dos av likemedelskombinationen.

Forpackningsstorlekar

Varje kartong innehdller en inhalationsenhet Elpenhaler med 60 Al-dubbelblister.
Forpackning: 60 doser.

Varje kartong innehdller en inhalationsenhet Elpenhaler med 30 Al-dubbelblister och en extra
behallare med ytterligare 30 Al-dubbelblister. Forpackning: 60 doser.

Varje kartong innehdller en inhalationsenhet Elpenhaler med 30 Al-dubbelblister.
Forpackning: 30 doser (provférpackning).

Varje kartong innehaller tre inhalationsenheter Elpenhaler med 60 Al-dubbelblister i varie.
Forpackning: 180 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
ELPEN Pharmaceutical Co.Inc

95, Marathonos Ave., GR-19009 Pikermi, Attica
Grekland

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Sverige Salmeson 50 mikrogram/250 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
Salmeson 50 mikrogram/500 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
Frankrike Salmeson 50 microgram/250 microgram/dose poudre pour inhalation en

récipient unidose.
Salmeson 50 microgram/500 microgram/dose poudre pour inhalation en
récipient unidose.

Finland Salmeson eslannosteltu 50 mikrogramman/250 mikrogramman/annos
inhalaatiojauhe
Salmeson esiannosteltu 50 mikrogramman/500 mikrogramman/annos
inhalaatiojauhe

Norge Salmeson, 50 mikrogram/250 mikrogram/doseinhaleringspudder

forhandsdispensert.Salmeson 50 mikrogram/500
mikrogram/doseinhaleringspudder forhéndsdispensert

Polen Symflusal, (50 mikrogramow + 250 mikrogramow)/dawke, proszek do
inhalacji, podzielony
Symflusal, (50 mikrograméw + 500 mikrogramow)/dawke, proszek do
inhalacji, podzielony

Denna bipacksedel &ndrades senast. 24.05.2019
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