1.Ravista 2.Lataa 3. Hengita
sisaan
4 x1 o

!

QR Code to URL: www.oeh.fi/sffi.

Easyhalerin kiyttoohjeet 10ytyvit skannaamalla QR-koodi tai osoitteesta www.oeh. fi/sffi.

Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Salflumix Easyhaler 50 mikrog/250 mikrog/annos, inhalaatiojauhe
Salflumix Easyhaler 50 mikrog/500 mikrog/annos, inhalaatiojauhe

salmeteroli/flutikasonipropionaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillii se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny [ddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadmi koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Salflumix Easyhaler on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Salflumix Easyhaler -valmistetta
Miten Salflumix Easyhaler -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Salflumix Easyhaler —valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A

1. Miti Salflumix Easyhaler on ja mihin sitii kiiyte tiéin
Salflumix Easyhaler siséltdé kahta lidkeainetta, salmeterolia ja flutikasonipropionaattia.

o Salmeteroli on pitkdvaikutteinen keuhkoputkia laajentava aine. Se auttaa keuhkoputkia
pysyméén auki. Tdma helpottaa ilman kulkua sisdén ja ulos. Vaikutus kestdd véhintdan
12 tuntia.

o Flutikasonipropionaatti on kortikosteroidi, joka véhentdd keuhkoputkien turvotusta ja drsytysta.

Laskadri on midrannyt titd ladkettd estimidn hengitykseen liittyvid ongelmia, kuten

] astmaa

o kroonista keuhkoahtaumatautia (COPD). Salflumix Easyhaler, annoksella
50/500 mikrogrammaa, vahentdd keuhkoahtaumataudin pahenemisvaiheita.
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Kaytd Salflumix Easyhaler -valmistetta joka pdivéd ladkdrin antamien ohjeiden mukaisesti. Tama
varmistaa sen, ettd Salflumix Easyhaler tehoaa astman tai keuhkoahtaumataudin oireiden hallinnassa.

Salflumix Easyhaler auttaa estimian hengenahdistuskohtauksia ja hengityksen vinkumista. Salflumix
Easyhaler -valmistetta ei pidd kuitenkaan kayttaa dkillisen hengenahdistuksen tai hengityksen
vinkunan lievittimiseen. Jos ndin kdy, kdytd nopeavaikutteista, inhaloitavaa kohtauslidkettd, esim.
salbutamolia. Pidd nopeavaikutteinen inhaloitava kohtausliike aina saatavillasi.

Salmeterolia ja flutikasonipropionaattia, joita Salflumix Easyhaler siséltdé, voidaan joskus kayttaa
myo6s muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Salflumix Easyhaler -valmis te tta

Ali ota Salflumix Easyhaler -valmis tetta, jos:
o olet allerginen salmeterolille, flutikasonipropionaatille taitdmén lddkkeen apuaineelle el
laktoosille (joka sisdltdd pienid méérid maitoproteiineja).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin otat Salflumix Easyhaler -valmistetta, jos sinulla on:

o sydinsairaus, mm. epdsddnndllinen tai nopea syddmen lyontitiheys
kilpirauhasen liikatoimintaa

korkea verenpaine

diabetes (Salflumix Easyhaler saattaa nostaa verensokeriasi)
alhainen veren kaliumpitoisuus

tuberkuloosi (Tbc) nyt tai aikaisemmin tai jokin muu keuhkoinfektio.

Ota yhteyttd ladkériin, jos sinulla esiintyy nddn hamértymisti tai muita ndkohairioita.

Muut lddke valmis teet ja Salflumix Easyhaler

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeitd, my0s astmaldédkkeitd tai ladkkeitd, joita lddkéri ei ole middrdnnyt. Tama siksi,
ettd Salflumix Easyhaler ei sovi otettavaksi joidenkin muiden lddkkeiden kanssa.

Ennen kuin alat kdyttda Salflumix Easyhaler -valmistetta, kerro lddkarille, jos kaytét jotain seuraavista

ladkkeista:

o beetasalpaajat (esim. atenololi, propranololi ja sotaloli). Beetasalpaajia kiytetdén pddasiassa
korkean verenpaineen tai jonkin muun sydénsairauden hoitoon.

o infektiolddkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli ja erytromysiini seki jotkin HIV-lddkkeet:
ritonaviiri, kobisistaatti). Jotkin niistd lddkkeistd saattavat lisitd flutikasonipropionaatin tai
salmeterolin méarda kehossasi. Tdma voi lisdtd Salflumix Easyhaler —hoidon vaikutuksia ja
siksi lisita riskidisi saada haittavaikutuksia Salflumix Easyhaler -hoidosta, esim. syddmen
lyomistd epdsddnnollisesti. Laédkérisaattaa haluta seurata tilaasi tarkemmin, jos kéytét jotakin
ndistd valmisteista.

o kortikosteroidit (suun kautta tai injektiona). Jos olet saanut nditd Iddkkeitd dskettdin, timé voi
lisdtd vaaraa, ettd Salflumix Easyhaler vaikuttaa lisémunuaisiisi.
diureetit (nesteenpoistoliikkeet), joilla hoidetaan kohonnutta verenpainetta

o muut keuhkoputkia laajentavat lidkkeet (kuten salbutamoli)

o ksantiinilidkkeet. Niitd kdytetddn usein astman hoitoon.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.




Ajaminen ja koneiden kaytto
Salflumix Easyhaler ei todennédkdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kdyttdé koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Salflumix Easyhaler sisiltia laktoosia

Salflumix Easyhaler siséltdd korkeintaan 17,1 milligrammaa laktoosia per annos. Tamén lidkkeen
laktoosiméérd ei normaalisti atheuta ongelmia potilaille, joilla on laktoosi-intoleranssi. Laktoosi
sisdltdd pienid madrid maitoproteiineja, jotka saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Salflumix Easyhaler —valmis tetta kiytetéiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkari on miadrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.

Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

o Kéyta Salflumix Easyhaler -valmistetta joka pdivé, kunnes ladkéri kehottaa sinua lopettamaan
liakityksen. Ald ylitd dkérin mA4rdiméa annosta.

o Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin lopetat Salflumix Easyhaler —valmisteen kédyton tai
pienennit annosta.

o Inhaloi Salflumix Easyhaler suun kautta keuhkoihin.

Astma

Aikuiset ja vihintiifin 12-vuotiaat nuoret
o Salflumix Easyhaler 50/250 - yksi inhalaatio kaksi kertaa vuorokaudessa
o Salflumix Easyhaler 50/500 - yksi inhalaatio kaksi kertaa vuorokaudessa.

Kiytto alle 12-vuotiaille lapsille
o Salflumix Easyhaler —valmistetta ei suositella kdytettdviksialle 12-vuotiaille lapsille.

Keuhkoahtaumatauti (COPD) aikuisilla
o Salflumix Easyhaler 50/500 - yksi inhalaatio kaksi kertaa vuorokaudessa.

Oireesi voidaan saada hyvddn hallintaan kdyttdessésiSalflumix Easyhaler -valmistetta kaksi kertaa
vuorokaudessa. Jos nédin kiy, ladkari saattaa pienentdd annoksesi yhteen kertaan vuorokaudessa.
Laakkeen voi ottaa:

o kerranillalla, jos sinulla on yollisid oireita

o kerran aamulla, jos sinulla on oireita paivisaikaan.

On hyvin tirkedd, ettd noudatat lidkdrin ohjeita siitd, miten monta inhalaatiota otat ja kuinka usein otat
ladkettési.

Jos kéytit Salflumix Easyhaler -valmistetta astman hoitoon, ld4kéri tarkistaa oireesi sdanndllisesti.

Ota heti yhteys liiikériin, jos astmasi pahenee tai he ngityksesi vaikeutuu. Saatat huomata, etti
hengityksesi vinkuu enemmén, rintaasi puristaa useammin tai tarvitset nopeavaikutteista
kohtauslddkettisi useammin. Jos ndin kiy jatka Salflumix Easyhaler-valmisteen kayttod, mutta &14
lisdd annosten méadrad. Hengitysvaikeutesi voivat pahentua, ja voit sairastua vakavasti. Ota yhteys
laakarin, koska voit tarvita muutakin hoitoa.

Jos kiytit enemmiéin Salflumix Easyhaler -valmiste tta kuin sinun pitiisi
On tirkedd, ettd kiytit inhalaattoria ohjeiden mukaan. Jos olet vahingossa ottanut lian suuren
ladkeannoksen, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Voit havaita, ettd sydimesi lyo



tavallista nopeammin ja voit tuntea olosi huteraksi. Sinulla voi olla my6s huimausta, padnsarkya,
lihasheikkoutta ja nivelesi voivat sarkea.

Jos olet kayttdnyt suuria annoksia pitkén aikaa tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Tama siksi, ettd suuret annokset Salflumix Easyhaler -valmistetta voivat
pienentédd lisimunuaisten tuottamien steroidihormonien tuotantoa.

Jos unohdat kayttii Salflumix Easyhaler -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Salflumix Easyhaler -valmisteen kdyton

On hyvin tirkeda, ettd otat Salflumix Easyhaler -valmistetta joka pdivd ohjeiden mukaan. Jatka
lisikkeen kiyttod, kunnes liikiri kehottaa sinua lopettamaan. Ali lopeta Salflumix Easyhaler -
valmiste en kiyttoi tai pienenné annostasi idkillisesti. TAmé voi pahentaa hengitysvaikeuksiasi.

Lisdksi Salflumix Easyhaler —valmisteen ékillinen kayton lopettaminen tai annoksen pienentdminen
voivat joskus hyvin harvoin aiheuttaa lisimunuaisten vajaatoimintaa, joka voi joskus johtaa
haittavaikutuksimn.

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

mahakipu

visymys ja ruokahaluttomuus, pahoinvointi
huonovointisuus ja ripuli

painonlasku

péaénsirky tai uupumus

alhainen veren sokeripitoisuus

alhainen verenpaine ja kohtaukset.

Lisdmunuaisen vajaatoiminta voi pahentua elimist66si kohdistuessa stressid esim. kuumeen, vamman
(esim. auto-onnettomuuden), infektion tai leikkauksen vuoksi. Silloin sinulla saattaa ilmeté ylla
mainittuja oireita.

Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Ladkéari
voi méariti lisdd kortikosteroideja tabletteina (esim. prednisolonia) néiden oireiden estdmiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Inhalaattorin kiyttoohjeet ovat pakkausselosteen lopussa.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten mahdollisuuden véhentdmiseksi Iddkari madrda smulle pienimmén Salflumix
Easyhaler -annoksen, jolla astmasi tai keuhkoahtaumatautisi pysyy hallinnassa.

Allergiset reaktiot: voit havaita, e tti hengityksesi vaikeutuu he ti Salflumix Easyhaler -valmisteen
kéyton jilkeen. Hengityksesivoi vinkua ja sinua voi yskittdd tai hengéstyttdd. Voit my0s havaita
kutinaa, ihottumaa (nokkosihottuma) ja turvotusta (yleensé kasvoissa, huulilla, kielelld tai kurkussa),
tai voit yhtikkid havaita, ettd sydamesi sykkii tiheésti, tai tuntea ettd sinua heikottaa tai huimaa (mika
voi johtaa pyOrtymiseen tai tajunnan menetykseen). Jos saat minké tahans a niis ti vaikutuksista tai
jos niita ilmaantuu éiKillisesti Salflumix Easyhaler -valmis teen kiyton jilkeen, lopeta Salflumix
Easyhaler -valmisteen kiytto ja kerro asiasta heti liéikérille . Allergiset reaktiot Salflumix

Easyhaler -valmisteelle ovat melko harvinaisia (niitd saa enintddn yksi 100:sta).
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Keuhkokuume COPD-potilailla (yleine n haittavaikutus)
Kerro liiikirille, jos sinulla on jokin seuraavista oireista, kun kaytét Salflumix Easyhaler -valmistetta
—ne voivat olla keuhkokuumeen oireita:

o kuume tai vilunvéristykset

o lisddntynyt limaneritys, liman vérin muuttuminen

o yskén tai hengitysvaikeuksien paheneminen.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (voi esiintyi useammalla kuin yhdelli kéyttijilli kymmenesti):

o padnsirky, tima menee yleensa ohi hoidon jatkuessa

o on raportoitu, ettd keuhkoahtaumatautipotilaiden nuhakuumeiden mééré on suurentunut.

Yleiset (voi esiintyi e nintdéin yhdella kayttijilla kymme ne sté):

o sammas (kipeit, kellertdavat, kohollaan olevat laikut) suussa ja kurkussa. Kipu kielessd ja ddnen
kéheys sekd kurkun drsytys. Suun huuhtominen vedelld ja/tai hampaiden harjaaminen jokaisen
ladkeannoksen jilkeen saattaa auttaa. Vesion syljettdva heti pois suusta. Ladkéri voi maarata
sinulle sienilidkettd sammaksen hoitoon.

o sarkevit, turvonneet nivelet ja lihaskipu

o lihaskouristukset.

Seuraavia yleisid haittavaikutuksia on myos raportoitu keuhkoahtaumatautipotilailla (COPD-

potilailla):

o mustelmat ja murtumat

o poskionteloiden tulehdukset (puristava tai tukkoinen tunne nenissé, poskissa ja silmien takana;
toisinaan tdhén littyy jyskyttdva sirky)

o veren kaliumpitoisuuden laskeminen (voit saada rytmihéiriditd, voit tuntea lihasheikkoutta tai
saada kramppeja).

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintiiin yhdella kayttijilli sadasta):

o veren sokeripitoisuuden (glukoosi) nousu (hyperglykemia). Jos sinulla on diabetes, saattaa olla
tarpeen tarkkailla veresi sokeriarvoja useammin ja mahdollisesti muuttaa diabeteshoitoasi.

o kaihi (silmédn linssin samentuminen)

o hyvin nopea syddmen lyontitiheys (takykardia)

vapina (tremor) ja nopea tai epasddnnollinen sydimen lyontitiheys (palpitaatio) — ndmé ovat

yleensd harmittomia ja vdhenevét hoidon jatkuessa

rintakipu

levottomuus (tdma vaikutus esiintyy pddasiallisesti lapsilla)

unihairiot

allerginen ihottuma.

Harvinaiset (voi esiintyi e nintéian yhdelli kiyttéijalli tuhanne sta):

o hengitys vaikeudet tai he ngityksen vinkumine n, jotka pahenevat heti Salflumix Easyhaler -
valmisteen kiyton jilkeen. Jos ndin tapahtuu, lopeta Salflumix Easyhaler -inhalaattorin
kéytto. Kéytd nopeavaikutteista kohtausladkettdsi helpottamaan hengitystési ja kerro asiasta
he ti ladKirille.

o Salflumix Easyhaler saattaa vaikuttaa kehon normaaliin steroidihormonien tuotantoon, varsinkin
jos olet ottanut suuria annoksia pitkind ajanjaksoina. Vaikutuksia ovat:

- lasten ja nuorten kasvun hidastuminen

- luiden oheneminen

- glaukooma

- painonnousu

- kasvojen pyoreys (kuukasvot) (Cushingin oireyhtyma)

Laskaritarkistaa sddnnoéllisesti, onko sinulla niitd haittavaikutuksia, ja varmistaa, etti saat alinta
Salflumix Easyhaler -annosta, joka pitda astmasi kurissa.
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o kaytosmuutokset, kuten epanormaali aktiivisuus ja drtyneisyys (nditd vaikutuksia on
padasiallisesti lapsilla)

o syddmen epédsddnndllinen syke tai lisdlyonnit (rytmihdirict). Kerro asiasta ladkarille, mutta dla
lopeta Salflumix Easyhaler -valmisteen kiyttdmistd, ellei lidkari niin maaraa.
o ruokatorven sieni-infektio, joka voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):
o masentuneisuus tai aggressiivisuus. Néitd vaikutuksia esiintyy useimmin lapsilla.
o nadn hdmértyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Salflumix Easyhaler -valmisteen séilyttiminen

. Ei lasten ulottuville eiki nikyville.
Ali kilyti titd Eikettd kotelossa, foliopussissa ja etiketissd ja mainitun viimeisen
kiyttopaivamaaran jilkeen (EXP). Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
péivad.

o Vaihda Salflumix Easyhaler -inhalaattori uuteen 1 kuukauden (50/250) tai
2 kuukauden (50/500) kuluttua foliopussin avaamisesta. Kirjoita foliopussin avaamispaivimaara
muistiin, jotta muistat sen mydhemmin.

o Séilytd alle 25 °C foliopussin avaamisen jilkeen. Suojaa inhalaattori kosteudelta. On
suositeltavaa séilyttdd Easyhaleria suojakotelossa.

o Jos Salflumix Easyhaler -inhalaattori kostuu, vaihda se uuteen.

o Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Salflumix Easyhaler sisiltia

- Jokainen annos sisdltdd salmeteroliksinafoaattia midrin, joka vastaa 50 mikrogrammaa
salmeterolia ja 250 tai 500 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia

- Muu aine on laktoosimonohydraatti (joka sisdltdd maitoproteiinia).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Salflumix Easyhaler on inhalaattori, jonka sisdltima inhalaatiojauhe on valkoista.
Jokainen inhalaattori sisdltid 60 annosta ja on valkoinen, ja siind on purppuranvarinen ylidosa.

Salflumix Easyhaler on saatavissa 1, 2 tai 3 inhalaattorin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Pakkauksessa voi olla mukana suojakotelo. Jos tarvitset suojakoteloa, ota yhteyttd myyntiluvan
haltijaan (kts. yhteystiedot alla).

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Lisdtietoja tdsti ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tadma pakkausseloste on tarkastettu viimeksi 11.11.2019

Yksityiskohtaista ja paivitettyd tietoa tdsti tuotteesta saa skannaamalla QR-koodin (joka on myds
ulkopakkauksessa ja inhalaattorin etiketissd) dlypuhelimella. Samat tiedot ovat saatavilla myos
seuraavassa osoitteessa: www.oeh. fi/sffi.

QR Code to URL: www.oeh. fi/sffi.
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Easyhaler-inhalaattorin kiytto
Tietoa Easyhaler-inhalaattorista

Salflumix Easyhaler voi olla erilainen kuin aiemmin kdyttimési inhalaattorit. Tastd syystd on erittdin
tarkedd kayttdd inhalaattoria oikein, silld inhalaattorista ei vélttimittd saa oikeaa ladkeannosta, jos sitd
kiytetddn virheellisesti. Jos ndin kdy, vointisi saattaa heikentyd huomattavasti tai astman tai
keuhkoahtaumataudin hoitoa ei vélttimattd saada riittévélle tasolle.

Ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta néyttdd, miten inhalaattoria kdytetddn oikein.
Varmista, ettd ymmarrét, miten inhalaattoria kuul kéyttad. Jos olet epdvarma, kddnny ldékéarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Kuten muidenkin inhalaattorien kohdalla,
huoltajien on varmistettava, ettd Salflumix Easyhaleria kdyttdvit lapset noudattavat oikeaa, jaljempand
kuvattua inhalaatiotekniikkaa. Voit my0s katsoa opastusvideon osoitteessa www.oeh. fi/sffi.

Easyhalerin kiyttoonotto

Easyhaler on pakattu foliopussiin. Ald avaa foliopussia ennen

kuin otat ladkkeen kdyttoon, jotta inhalaattorissa oleva jauhe Inhalaattori
pysyy kuivana.

Kun olet valmis aloittamaan hoidon, avaa pussija merkitse Suukappale
paivaméiiri esim. kalenteriin. o
Inhalaattori on kidytettdva 1 kuukauden (50/250) tai2 kuukauden
(50/500) kuluessa foliopussin avaamisesta.

5u.ukappaleen

suojus
NAIN KAYTAT INHALAATTORIA OIKEIN
Vaihe 1: RAVISTA RAVISTA x 3-5 Térkeii
* Poista suukappaleen suojus. * On tirkedd pitdd inhalaattori
* Ravista inhalaattoria pystyasennossa.

* Jos lataat inhalaattorin

\ . vahingossa ravistaessasisitd,
‘ \ 1'|| poista jauhe suukappaleesta
:"nl " '|I jaliempand kuvatulla tavalla.

3-5 kertaa pys tyasennossa.
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Vaihe 2: LATAA

* Pidé inhalaattori edelleen
pystyasennossa etusormen ja
peukalon vélissa.

* Paina, kunnes kuulet
naksahduksen, ja anna
inhalaattorin palautua
alkuperiiseen asentoon. TAma
lataa annoksen.

LATAAX 1

Térkeai

* Inhalaattori ei lataudu, jos
suukappaleen suojus on
paikoillaan.

* Lataa nhalaattori vain kerran.
* Jos lataat nhalaattorin
vahingossa useamman kerran,
poista jauhe suukappaleesta
jallempéand kuvatulla tavalla.

+ Lataa inhalaattori vain : ::“‘m | * Lataa annos naksauttamalla
kerran. 5 ' ennen kuin hengitit sisdén, dld
N | samanaikaisesti.
* Pidé inhalaattori
pys tyasennossa, kun lataat
inhalaattorin ja hengitét
annoksen keuhkoihin. Jos
kallistat inhalaattoria, jauhe voi
valua ulos ennen kuin ehdit
inhaloida sen.
Vaihe 3: HENGITA HENGITA SISAAN Tirkeii
SISAAN
* Varmista, ettd suukappale
* Pidd inhalaattori edelleen on tarpeeksi syvalld suussa,
pystyasennossa. jotta Iddke kulkeutuu
* Hengitd ulos normaalisti. keuhkoihin.
* Aseta suukappale suuhun — * Varmista, ettd huulesi ovat
hampaiden viliin ja paina - tiukasti suukappaleen

huulet tiukasti sen ympérille.
* Hengitd sisdén
voimakkaasti ja syvaén.

* Ota inhalaattori pois suusta,
piditd hengitystd vahintiin
5 sekuntia ja hengitéd sitten
ulos normaalisti.

ympérilla.
* Ald hengitd inhalaattoriin.

Tama on tarkedd muistaa,
silld inhalaattori voi
tukkeutua. Jos olet
hengittédnyt inhalaattoriin,
poista jauhe suukappaleesta
jallempdnd kuvatulla tavalla.

Inhalaattorin kayton jilkeen

* Aseta suojus takaisin suukappaleen pdéille. Se estdd inhalaattorin lataamisen vahingossa.
* Kun olet ottanut annoksen, huuhtele suu vedelld ja sylje vesi pois ja/tai harjaa hampaat. TAma voi
estdd sammaksen kehittymistéd ja ddnen kiheytymista.




Jauheen poistaminen suukappaleesta

Jos lataat inhalaattorin vahingossa tai useammin kuin kerran
tai jos hengitit inhalaattoriin, tyhjennd suukappale.

* Poista jauhe kopauttamalla suukappaletta poytda tai
kdmmentd vasten.

* Toista sen jilkeen ravistamis-, lataus- ja
sisddnhengitysvaiheet.

Easyhalerin puhdis taminen

Pidd mhalaattori kuivana ja puhtaana. Voit pyyhkid nhalaattorn suukappaleen tarvittacssa kuivalla
kankaalla tai paperipyyhkeelld. Ald kdytd puhdistukseen vettd, silld Easyhalerin jauhe on herkka

kosteudelle.

Easyhalerin kiytto suojakotelon kanssa

Voit kidyttdd inhalaattoria suojakotelon kanssa. Tima parantaa
tuotteen kestiavyyttd. Kun asetat inhalaattorin suojakoteloon
ensimmadistd kertaa, varmista, ettd inhalaattorin suukappaletta
peittdd suojus, silld se estdd inhalaattorin lataamisen vahingossa.
Voit kdyttdd inhalaattoria ottamatta sitd pois suojakotelosta.

Noudata edelld annettuja ohjeita: 1. Ravista— 2. Lataa—
3. Hengiti sisédin.

Muista:
* Pid4 inhalaattori pystyasennossa lataamisen aikana.

* Aseta suukappaleen suojus takaisin paikoilleen annoksen
ottamisen jilkeen, silli se estdd inhalaattorin lataamisen
vahingossa.

e x.
II' II

Milloin Easyhaler on vaihdettava uuteen

Annoslaskurista ndkyy, montako annosta on jiljelld. Laskuri
likahtaa joka viidennen lataamisen jilkeen. Annoslaskuri alkaa
muuttua punaiseksi, kun jilielli on 20 annosta.

Jos sinulla eivield ole uutta Easyhaleria, ota yhteys ladkériin
uuden reseptin saamiseksi. Kun laskurissa ndkyy 0 (nolla),
Easyhaler on vaihdettava uuteen.

Jos kdytit suojakoteloa, voit sdilyttdd sen ja asettaa sithen uuden
inhalaattorin.

2]

Annoslaskuri
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Muista

1. Ravista— 2. Lataa— 3. Hengiti siséin.
Kun olet ottanut annoksen, huuhtele suu vedelld ja sylje vesi pois ja/tai harjaa hampaat.
Al kastele inhalaattoria. Suojaa inhalaattori kosteudelta.

Jos sinulla on kys ymyksiii tiiméiin valmis te en kytosta, kadnny Lidikérin tai
apte ekkihenkilokunnan puoleen.
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1.Skaka 2.Klicka 3.Inhalera

4 x1 i

s
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QR Code to URL: www.oeh.fi/sffi.

Scanna QR-koden eller ga till www.oeh.fi/stfi for att se instruktioner om hur Easyhaler anvinds.

Bipacksedel: Information till anviindaren

Salflumix Easyhaler 50 mikrogram/250 mikrogram/dos, inhalations pulver
Salflumix Easyhaler 50 mikrogram/500 mikrogram/dos, inhalations pulver

salmeterol/flutikasonpropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller
information som éir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

A e e

1.

Vad Salflumix Easyhaler dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Salflumix Easyhaler
Hur du anvéinder Salflumix Easyhaler

Eventuella biverkningar

Hur Salflumix Easyhaler ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Salflumix Easyhaler ir och vad det anviinds for

Salflumix Easyhaler nnehaller tva likemedel, salmeterol och flutikasonpropionat.

Salmeterol dr en langverkande luftrorsvidgare. Luftrorsvidgare verkar pa luftvégarna i lungorna
sé att de halls vidgade och gor det littare att andas. Effekten varar under minst 12 timmar.
Flutikasonpropionat ar en kortikosteroid (kortison) som minskar svullnad och irritation 1
lungorna.

Lakaren har ordinerat detta likemedel for att férebygga andningsproblem vid

Astma
Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). Salflumix Easyhaler (50 mikrogram/500 mikrogram
per dos) minskar antal forsamringsperioder av KOL.
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Salflumix Easyhaler méste tas varje dag enligt likarens anvisningar for att det ska verka pa basta sitt
och ge kontroll 6ver din astma eller KOL.

Salflumix Easyhaler forebygger andningsbesvar och viasande andning. Dock ska Salflumix Easyhaler
inte anvindas for att lindra ett plétsligt anfall av andningsbesvir eller visande andning. Om detta
hénder sa ska du ta en snabbverkande “’vid behovs” inhalator, som t.ex. salbutamol. Du bor alltid ha
din snabbverkande inhalator med dig.

Salmeterol och flutikasonpropionat som finns i Salflumix Easyhaler kan ocksé vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekpersonal
eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Salflumix Easyhaler

Ta inte Salflumix Easyhaler:
o om du &r allergisk mot salmeterol, flutikasonpropionat eller innehallsimnet laktos (innehaller
sma mingder mjolkprotein).

Varningar och forsiktighet

Tala med din likare innan du anvénder Salflumix Easyhaler om du har:
o Hjértsjukdom inklusive snabb och oregelbunden hjértklappning
Okad skoldkértelfunktion

Hogt blodtryck

Diabetes (eftersom Salflumix Easyhaler kan 6ka blodsockret)
Minskad kaliumhalt i blodet

eller har haft tuberkulos (tbc), eller andra infektioner i lungorna.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra likemedel och Salflumix Easyhaler

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar dven likemedel for astma och receptfria likemedel. Detta beror pa att
effekten av behandlingen kan paverkas om Salflumix Easyhaler och vissa andra likemedel tas
samtidigt.

Tala om for likaren om du tar ndgot av foljande likemedel innan du boérjar med Salflumix Easyhaler:

o Beta-blockerare (t.ex. atenolol, propranolol och sotalol). Beta-blockerare anvéinds oftast for att
behandla hogt blodtryck eller andra hjartdkommor.
o Liakemedel som anvands for att behandla infektioner (sdsom ketokonazol, itrakonazol och

erytromycin, och vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat). Nagra av dessa likemedel kan
Oka méngden av flutikasonpropionat eller salmeterol i kroppen. Detta kan 6ka effekten av
Salflumix Easyhaler och dirmed 6ka risken for biverkningar, inklusive oregelbunden hjértrytm.
Lékaren kan vilja 6vervaka dig noggrant om du tar dessa likemedel.

o Kortison (tabletter eller i injektion). Om du nyligen blivit behandlad med dessa likemedel kan
det oka risken for paverkan av binjurarnas funktion.

o Diuretika, dven kéind som vétskedrivande tabletter, som anvénds for behandling av hogt
blodtryck.

o Andra luftrérsvidgande likemedel (t.ex. salbutamol).

o Xantiner. Dessa anvénds ofta for att behandla astma.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Det dr osannolikt att effekt eller eventuella biverkningar av Salflumix Easyhaler skulle paverka din
formaga att kora bil och anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Salflumix Easyhaler innehéller laktos

Salflumix Easyhaler innehaller upp till 17,1 mg/dos laktos. Mingden laktos i det hdr likemedlet
orsakar normalt inte problem hos personer som &r laktosintoleranta.

Hjilpdmnet laktos innehaller sma méngder mjolkprotein vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anviinder Salflumix Easyhaler

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

o Anvind Salflumix Easyhaler varje dag tills din likare rdder dig att sluta. Anvénd inte mer dn
rekommenderad dos.

o Sluta inte att ta Salflumix Easyhaler eller minska dosen av Salflumix Easyhaler utan att tala med
din likare forst.

o Salflumix Easyhaler ska inhaleras genom munnen ner i lungorna.

For astma

Vuxna och ungdomar fran 12 ir
o Salflumix Easyhaler 50/250 - 1 inhalation 2 ganger dagligen
o Salflumix Easyhaler 50/500 - 1 inhalation 2 ganger dagligen

Barn upp till 12 ar
o Salflumix Easyhaler rekommenderas inte till barn under 12 ar.

For vuxna med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)
o Salflumix Easyhaler 50/500 - 1 inhalation 2 ganger dagligen

Om besviren dr vilkontrollerade nér du tar Salflumix Easyhaler 2 gdnger om dagen, kan likaren
minska doseringen till 1 inhalation 1 gdng om dagen:

o 1 gang till kvéllen — om du har besvér pé natten

o 1 gang pa morgonen — om du har besvér under dagen.

Det dr valdigt viktigt att folja likarens anvisningar om hur manga inhalationer som du ska ta och hur
ofta.

Om du anvinder Salflumix Easyhaler for astma kommer din likare vilja folja upp dina besvér
regelbundet.

Kontakta omedelbart léikare om din astma eller andningen forsimras. Om du kiinner att
andningen blir mer vdsande/pipande, att kdnslan av trangt i brostet okar eller att du behdver ta mer av
din snabbverkande luftrérsvidgande medicin, fortsétt att ta Salflumix Easyhaler men ¢ka inte antalet
doser. Dina andningsbesvér kan forvirras och du kan bl allvarligt sjuk. Kontakta din likare eftersom
du kan behova ytterligare astmabehandling.
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Om du anviint for stor méiingd av Salflumix Easyhaler
Det ar viktigt att du foljer doseringsanvisningen. Om du av misstag fatt i dig en stérre midngd 4n de

rekommenderade doserna, tala med likare eller apotekspersonal. Du kan kénna att hjértat slar snabbare
dn vanligt och att du blir darrig. Dukan ocksé fé yrsel, huvudvérk, muskelsvaghet och ledvirk.

Om du tagit stérre miangder likemedel under en lingre tid eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet
av misstag, kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 1
Finland) for beddmning av risken samt radgivning. Storre mangder av Salflumix Easyhaler kan
minska kortisonbildningen 1 binjurarna.

Om du har glomt att ta Salflumix Easyhaler
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos pa den vanliga tiden.

Om du slutar att ta Salflumix Easyhaler
Det ér viktigt att du tar Salflumix Easyhaler varje dag enligt anvisningar. Fortsitt ta Salflumix

Easyhaler tills likare rader dig att sluta. Sluta inte plotsligt att ta Salflumix Easyhaler eller
minska din dos da detta kan forvirra dina symtom.

Dessutom, om du plotsligt slutar att ta Salflumix Easyhaler eller minskar dosen av Salflumix
Easyhaler kan det mycket séllan leda till att du far problem med binjurarna (binjurebarksvikt) och i
vissa fall orsaka biverkningar.

Biverkningarna kan innefatta nagot av foljande:
Magsmartor

Trotthet och aptitloshet, sjukdomskénsla
[llaméende och diarré

Viktnedgéng

Huvudvérk och désighet

Laga sockervirden i blodet

Légt blodtryck och kramper (anfall).

Nir din kropp &r under stress t.ex. p.g.a. feber, trauma (t.ex. en bilolycka), infektion eller operation,
kan binjurebarksvikt bli vérre och du kan ha ndgon av de biverkningar som beskrivs ovan.

Om du far nagra biverkningar, tala med din likare eller apotekspersonal. For att forebygga att dessa
biverkningar uppkommer kan din behandling behdva kompletteras med kortison i tablettform (t.ex.
prednisolon).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Instruktioner for hur du anvinder inhalatorn finns i slutet av bipacksedeln.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem. For att minska risken for biverkningar kommer din likare att ordinera den ligsta dos som behovs
for att du ska kunna vara besvarsfri fran din astma eller KOL.

Allergiska reaktioner: om du plotsligt méirker att du fir svart att andas omedelbart efter att du
tagit Salflumix Easyhaler. Andningen blir vasande och du fér hosta eller andndd. Du kan ocksa
mirka klada, utslag (ndsselutslag) och svullnad (vanligtvis i ansikte, ldppar, tunga eller svalg), eller sa
kan du plotsligt kénna att ditt hjérta slar mycket snabbt eller att du kdnner dig svag och yr (som kan
leda till kollaps eller medvetsloshet). Kontakta omedelbart likare och sluta ta Salflumix Easyhaler
om du mirker nagot av detta eller att det hinder plotsligt efter att du tagit Salflumix Easyhaler.
Allergiska reaktioner &r mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

15



Lunginflammation hos KOL-patienter (vanlig biverkning)
Tala om for likaren om du har nagot av foljande symtom medan du tar Salflumix Easyhaler eftersom
de kan vara symtom pa lunginflammation:

o feber eller frossa

o okad slemproduktion, forédndrad farg pa slemmet
o Okad hosta eller 6kade andningssvérigheter.
Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvéindare):
o Huvudvirk — som ofta &r dvergdende och brukar forsvinna efter négra dagars anvindning
o Fler forkymingsperioder (6vre luftvigsinfektioner) har rapporterats hos patienter med KOL.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

o Svampinfektion (sé kallad *torsk’, 6mma, gulaktiga, krdmiga flickar)i mun och svalg. Irritation
pa tunga och i halsen samt heshet. Risken for svampinfektion minskar om man skéljer munnen
med vatten och spottar ut omedelbart och/eller borstar tinderna efter varje inhalationstillfalle
med likemedlet. For att behandla ’torsk’ kan din likare eventuellt ordinera likemedel mot
svampinfektioner.

° Virkande, svullna leder och muskelviark

o Muskelkramp.

Foljande vanliga biverkningar har ocksé rapporterats hos patienter med KOL (kroniskt obstruktiv

lungsjukdom):
o Bldmérken och benbrott
o Bihdleinflammation (enkénsla av tryck eller tdtheti ndsan, kinder eller bakom 6gonen, ibland

med dunkande vark)
o Minskad kaliumhalt i blodet (som kan ge oregelbundna hjirtslag, muskelsvaghet, kramp).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o Forhojda blodglukosnivéer (hyperglykemi). Om du har diabetes, kan du behéva gora tétare
blodsockerkontroller och eventuellt &ndra din vanliga diabetesbehandling.

o Gra starr (grumlig lins 1 dgat)

o Mycket snabba hjértslag (takykardi)

Kénsla av skakighet (tremor) och snabba eller oregelbundna hjértslag (palpitationer). Detta &r

ofta harmlost och forsvinner efter en viss tids anviandning.

Brostsmarta

Kénsla av oro (framst hos barn)

Somnsvérigheter

Allergiska hudutslag.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

o Andnings s varigheter eller visande ljud som forvirras strax efter att du tagit Salflumix
Easyhaler. Om detta intrdffar: Sluta att ta Salflumix Easyhaler. Anvind inhalatorn med den
snabbverkande luftrérsvidgande medicinen och kontakta liikare ome delbart.

o Salflumix Easyhaler kan ocksa paverka den normala produktionen av steroidhormoner i
kroppen, sdrskilt om man har tagit hoga doser under en lingre tid. Effekter av detta kan ge:
- Fordrojd IAngdtillvixt hos barn och ungdomar

Minskad bentéthet

Gron starr (glaukom)

- Viktokning

- Maénansikte (Cushings syndrom).

Din likare kommer att folja upp din behandling regelbundet for att se till att du star pa den
lagsta dos som héller din astma under kontroll for att minska risken for dessa biverkningar.

o Beteendestorningar, t.ex. att man blir ovanligt aktiv och irritabel (ses fraimst hos barn)
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o Oregelbundna hjirtslag eller extraslag av hjartat (arytmi). Tala om for din ldkare men sluta inte
att ta Salflumix Easyhaler forrdn ldkaren rader dig att sluta.
o Svampinfektion i esofagus (matstrupen), som kan orsaka svarigheter att svilja.

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvindare):
o Depression eller aggression. Det 4r mer troligt att dessa biverkningar férekommer hos barn.
o Dimsyn.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Salflumix Easyhaler ska forvaras

Forvara detta like medel utom syn- och riackhall for barn.

o Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, pasen eller etiketten pa inhalatorn efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

o Byt Salflumix Easyhaler 1 manad (50/250) eller 2 manader (50/500) efter att du Gppnat
foliepdsen. Skriv ned det datum du 6ppnade pasen for att hjilpa dig att komma ihag.

o Forvaras vid hogst 25 °C efter att ha 6ppnat foliepdsen och forvaras skyddad fran fukt. Det
rekommenderas att Easyhaler forvaras i fodralet.
Om din Salflumix Easyhaler blir fuktig maste du byta ut den mot en ny.

o Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Inne héllsdeklaration

- Varje dos innehéller salmeterolxinafoat motsvarande 50 mikrogram salmeterol och 250 eller
500 mikrogram flutikasonpropionat

- Ovrigt innehallsémne ar laktosmonohydrat (som innehaller mjélkproteiner).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Salflumix Easyhaler dr en inhalator som innehaller likemedel. Inhalationspulvret dr vitt. Varje
inhalator innehéller 60 doser och dr vitfargad med lila Gverdel

Salflumix Easyhaler finns i forpackningar om 1, 2 eller 3 inhalator(er).
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Din férpackning kan innehalla ett fodral. Om du behdver ett fodral, kontakta innehavaren av
godkinnandet for forsdljning (detaljer nedan).

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvédgen 1

FI-02200 Esbo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éindrades senast

i Sverige
i Finland 11.11.2019

Detaljerad och uppdaterad information om denna produkt finns tillgdnglig genom att skanna den hir
QR-koden (finns dven pa ytterkartongen och etiketten pa inhalatorn) med en smartphone. Samma
uppgifter finns dven pa follande URL: www.oeh.{/sffi.

QR Code to URL: www.oeh.{i/sffi.
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Bruksanvisning for anvindning av Easyhaler

Om din Easyhaler

Salflumix Easyhaler kan skilja sig fran inhalatorer som du anvént tidigare. Darfor ar det véldigt viktigt
att du anviander den pa ratt sitt eftersom felaktig anvindning kan leda till att du inte far ratt mangd
medicin. Det kan gora att du mar sdmre eller kan leda till attdin astma och KOL inte behandlas som
de borde.

Likare, sjukskoterska eller apotekspersonal kommer visa dig hur du ska anvénda din inhalator pa rétt
satt. Se till att du forstar hur inhalatorn ska anvindas. Om du ar osdker kontakta din likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal. Som med andra inhalatorer bor vardgivare se till att barn som
ordinerats Salflumix Easyhaler anvinder ritt inandningsteknik, som beskrivs nedan. Du kan dven
anvénda instruktionsvideon som finns pa www.oeh.fi/sffi.

Nir du fir din Easyhaler

Easyhaler levereras i en foliepase. Oppna inte pasen forrdn du ar
redo att borja anvinda medicinen eftersom pasen hjilper till att Inhalator
hélla pulvret i inhalatorn torrt.

Nir du ar redo att borja anvdanda medicinen, dppna pasen och Munstycke
notera dagen da pasen dppnades it.ex. din kalender. :

Anvind inhalatorn inom 1 manad (50/250) eller 2 manader
(50/500) frén det att foliepdsen Oppnades. ~

Skydd for munstycke

KORREKT ANVANDNING AV INHALATORN

Steg 1: SKAKA SKAKA x 3-5 Viktigt att komma ihag
* Ta bort skyddet. * Det dr viktigt att halla
+ Hall inhalatorn uppriitt och i inhalatorn i uppritt Eige.
skaka den 3 till 5 ganger. = ) * Omdu av misstag klickar pa
= ‘\l Easyhaler nir du skakar
= ' : N
' i inhalatorn, tm ut pulvret ur
El ' ' munstycket enligt

W mstruktionerna nedan.
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Steg 2: KLICKA

» Hall Easyhaler upprétt mellan
pekfingret och tummen.

* Tryck en géng tills du hor ett
klick och lat den klicka tillbaka.
Detta laddar en dos.

* Tryck endast en ging.

KLICKA x 1

!:‘:':\-.\‘ !

3

i
ﬁ\iﬁ?n

Viktigt att komma ihig

* Inhalatorn kommer inte klicka
om skyddet fortfarande ar pa.

* Klicka bara en gang,

* Omdu av misstag klickar pa
inhalatorn mer dn en gang, tom
ut pulvret ur munstycket enligt
instruktionerna nedan.

* Klicka for att mata dosen
innan du inhalerar, inte
samtidigt.

* Fortsitt halla inhalatorn
uppritt nir du klickar och nir
du inhalerar dosen. Om du lutar
den kan pulvret falla ut innan du
hinner inhalera det.

Steg 3: INHALERA

* Fortsatt halla inhalatorn
uppriétt.

 Andas ut normalt.

* Placera munstycket i
munnen mellan tinderna och
slut lapparna titt runt
munstycket.

* Gor en kraftig och djup
inandning.

* Ta bort inhalatorn fran
munnen, och hall andan 1
minst 5 sekunder, andas
darefter ut normalt.

INHALERA

Viktigt att komma ihag

* Se till att hela munstycket
ar vil inuti munnen sa att
medicinen kommer in i dina
lungor.

* Se till attdina lippar sluter
helt tétt runt munstycket.

* Andas inte ut i inhalatorn.
Det ér viktigt eftersom det
kan téppa till den. Om du
andades ut 1 inhalatorn, tom
ut pulvret ur munstycket
enligt instruktionerna nedan.

Nir du har anvint inhalatorn:

» Sitt tillbaka skyddet pa munstycket for att forhindra dosering av misstag.
* Nér du har tagit dosen, skdlj munnen med vatten och spotta ut det, och/eller borsta tinderma. Det
minskar risken for svampinfektion (torsk) och hes rost.
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Hur du tommer munstycket pa pulver
Om du av misstag klickar p& inhalatorn, eller om du har

klickat mer 4n en géng, eller om du andas ut i den, ska du e
tomma munstycket. /,/ iz
* Knacka pd munstycket for att tomma ut pulvret pa bordet =T T
eller i handflatan. (;L__ l
« Bérja direfter igen med stegen Skaka- Klicka- Inhalera. ','f-} —~—t
-
-—

Rengoring av Easyhaler
Hall din inhalator torr och ren. Vid behov kan du torka inhalatorns munstycke med en torr trasa eller
servett. Anvind inte vatten: pulvret i Easyhaler dr kinsligt for fukt.

Att anvinda Easyhaler med skydds fodral
Du kan anvénda ett skyddsfodral till din inhalator. Detta hjdlper
till att forbattra produktens hallbarhet. Skyddet for munstycket

ska sitta pd nir du sitter in inhalatorn i skyddsfodralet. Detta \ £
forhindrar att inhalatorn doserar av misstag. Du kan anvidnda _ A\ E\'ﬁ
inhalatorn utan att ta ut den frén skyddsfodralet. s \\l VoA /i)

Folj samma instruktioner som ovan, 1. Skaka — 2. Klicka — 3. .
Inhalera N

Kom ihdg att: |
e Haélla nhalatorn iupprétt lige ndr du klickar pa den. \ \

e Sitta tillbaka skyddsfodralet pd munstycket efter att du tagit
dosen for att forhindra dosering av misstag.

Nir ska man byta till en ny Easyhaler

Inhalatorn har ett rikneverk som visar hur manga doser det finns
kvar. Rakneverket rdknar ner vid var 5:¢ dos. Rédkneverket blir
rott ndr det finns 20 doser kvar.

Om du inte redan har en ny Easyhaler, kontakta likaren for ett
nytt recept. Byt till ny Easyhaler ndr rakneverket visar 0.

Om du anvénder ett skyddsfodral kan du spara det och sitta i
den nya inhalatorn 1 det.

ﬂéikneveric
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Kom ihag

e 1. Skaka- 2. Klicka - 3. Inhalera.
e Nar du har tagit dosen, skolj munnen med vatten och spotta ut det, och/eller borsta tanderma.
e Latinte inhalatorn bli blét, skydda den mot fukt.

Om du har ytterligare frigor om detta liike me del, kontakta liikare eller apotekspersonal.
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