PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Salmeterol/Fluticasone Neutec 50 mikrog /500 mikrog /annos inhalaatiojauhe, annos teltu
salmeteroli/flutikasonipropionaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kayttimisen, silli se sisiltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Salmeterol/Fluticasone Neutec on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmistetta
Miten Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Salmeterol/Fluticasone Neutec on ja mihin siti kiyte tiéin
Salmeterol/Fluticasone Neutec sisdltidéd kahta lddkeainetta, salmeterolia ja flutikasonipropionaattia:

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

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

Salme terol/Fluticasone Neutec -valmis tetta kiytetéin aikuisille ja vihintiéin 12-vuotiaille
nuorille.

Ladkari on méadrannyt tatd lAdkettd ehkdisemiin hengitykseen littyvid ongelmia, kuten
. astmaa

tai

. keuhkoahtaumataudin pahenemisvaiheiden oireita.

Kaytd Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmistetta joka paiva lddkirin antamien ohjeiden mukaisesti.
Tama varmistaa sen, ettd Salmeterol/Fluticasone Neutec tehoaa astman tai keuhkoahtaumataudin
oireiden hallinnassa.

Salme terol/Fluticasone Neutec auttaa estimiiin he ngenahdis tuskohtauksia ja he ngityksen
vinkumis ta. Salme terol/Fluticasone Neutec -valmistetta ei pida kuite nkaan kiyttia
hengenahdistuskohtauksen tai he ngityksen vinkumisen lie vittimiseen. Jos saat éKkillisen
hengenahdistuskohtauksen tai he ngityksesi alkaa vinkua, kiyti nope avaikutteista, inhaloitavaa
kohtausliaiketti, kuten salbutamolia. Pidi nope avaikutteinen inhaloitava kohtaus liiéike aina
saatavillasi.



2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Salme terol/Fluticasone Neutec -valmis tetta

Al kiyti Salme terol/Fluticas one Neutec -valmistetta
. jos olet allerginen salmeterolille, flutikasonipropionaatille tai laktoosimonohydraatille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét
Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmistetta, jos sinulla on:

. sydinsairaus, mukaan lukien epdsddnnollinen tai nopea sydidmensyke

. kilpirauhasen liikatoimintaa

. korkea verenpaine

. diabetes (Salmeterol/Fluticasone Neutec saattaa nostaa verensokeriasi)

. alhainen veren kalumpitoisuus

. tuberkuloosi tai olet sairastanut sen aikaisemmin tai sinulla on jokin muu keuhkoinfektio.

Kéénny lddkdrin puoleen, jos sinulla esiintyy nddn himértymisti tai muita nakohairioita.

Lapset
Tata ladkettd eipidd kayttda alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lédke valmis teet ja Salme terol/Fluticasone Neutec

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Salmeterol/Fluticasone Neutec ei ehki sovi otettavaksi joidenkin muiden lddkkeiden
kanssa.

Ennen kuin alat kdyttdd Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmistetta kerro ldédkarille, jos kéytét jotakin
seuraavista lddkkeisté:

. beetasalpaajat (esim. atenololi, propranololi ja sotaloli). Beetasalpaajia kiytetddn pddasiassa
korkean verenpaineen tai syddnsairauksien, kuten rasitusrintakivun, hoitoon.
. infektiolidkkeet (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli ja erytromysiini), mukaan lukien jotkin

HIV- ladkkeet (esim. ritonaviiri, kobisistaattia sisiltdvat valmisteet). Jotkin néistd ladkkeista
saattavat lisitd flutikasonipropionaatin tai salmeterolin maaria elimistossdsi. TAma voi lisdta
riskidisi saada haittavaikutuksia Salmeterol/Fluticasone Neutec-hoidosta, esim. epasdénndllistd
syddmensykettd, tai haittavaikutukset voivat pahentua. Ladkéri haluaa ehké seurata tilaasi
tarkemmin, jos kdytdt jotakin niistd ladkkeista.

. kortikosteroidit (suun kautta tai injektiona). Jos olet saanut néitd lddkkeitd dskettdin, tima voi
lisata riskid, ettd Salmeterol/Fluticasone Neutec vaikuttaa lisimunuaistesi toimintaan.
. diureetit (nesteenpoistolidkkeet), joilla hoidetaan kohonnutta verenpainetta

. muut keuhkoputkia laajentavat lidkkeet (kuten salbutamoli)
. ksantiinilidkkeet, kuten aminofylliini ja teofyllini. N4&itd kdytetddn usein astman hoitoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Salmeterol/Fluticasone Neutec eitodennédkdisesti vaikuta ajokykyysi tai koneiden kdyttokykyysi.

Salmeterol/Fluticasone Neutec sisaltii laktoosia

Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmisteen yksi inhaloitu annos sisdltdd 13 mg laktoosia. Laktoosi on
maidossa olevaa sokeria. Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.



3.  Miten Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmis tetta kiytetiiin

Kéyta tatd [ddketta juuri siten kuin 1dékéari on miarédnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

. Kéytd Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmistetta joka péivd, kunnes ladkari kehottaa sinua
lopettamaan likityksen. Ald ylitd #kirin middraiméa annosta. Tarkista ohjeet lakirilti tai
apteekista, jos olet epdvarma.

. Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin lopetat Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmisteen
kdyton tai pienennit annosta.

. Inhaloi Salmeterol/Fluticasone Neutec suun kautta keuhkoihin.

Suositeltu annos on:

Astma
Aikuiset ja vahintifin 12-vuotiaat nuoret
. Salmeterol/Fluticasone Neutec 50/500: yksi inhalaatio kaksi kertaa vuorokaudessa

Keuhkoahtaumatautia s airastavat aikuis et
. Salmeterol/Fluticasone Neutec 50/500: yksi inhalaatio kaksi kertaa vuorokaudessa

Jos oireesi saadaan hyvidén hallintaan kdyttdessisi Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmistetta kaksi
kertaa vuorokaudessa, lidkari saattaa pienentdd annoksesi yhteen kertaan vuorokaudessa. Ladke
voidaan silloin ottaa

. kerranillalla, jos sinulla on y6llisié oireita

. kerran aamulla, jos sinulla on oireita péivésaikaan.

On hyvin tirkedd, ettd noudatat ladkarin ohjeita siitd, miten monta inhalaatiota sinun tulee ottaa ja
kuinka usein.

Jos kéytit Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmistetta astman hoitoon, IAdkéri tarkistaa oireesi
saannollisesti.

Ota heti yhteys ldfKiriin, jos astmasi pahenee tai he ngityksesi vaikeutuu. Saatat huomata, etté
hengityksesi vinkuu enemmén, rintaasi puristaa useammin tai tarvitset nopeavaikutteista
kohtauslddkettdsi useammin. Jos niin kiy, jatka Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmisteen kayttos,
mutta dli lisid annosten midrdd. Hengitysvaikeudet voivat pahentua, ja voit sairastua vakavasti. Ota
yhteys ladkériin, koska voit tarvita lisdhoitoa muilla 1adkkeilld.

Kaiyttoohje

. Salme terol/Fluticasone Neutec voi erota aiemmin kiyttimis tisi inhalaattoreista. Sen
vuoksi on erittiiin tirkeii, e tti kiytit sitd oikein. Lédikéri, sairaanhoitaja tai
apte ekkihenkilokunta niyttai sinulle inhalaattorin oike an kiytton. Témé pere hdytys on
tiarkeai, jotta saat varmasti tarvitsemasi annoksen. Jos et ole saanut tiiti pere hdytysti,
pyyda lddkarid, sairaanhoitajaa tai apte e kkihenkilokuntaa niyttiméiin sinulle, miten
inhalaattoria kiytetiin oikein, etenkin ennen kuin kiytiit sitd ensimmaiisen kerran.
Ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan tulee myds ajoittain tarkistaa, etté miten
kaytdt sitd laitetta oikein ja ladkemaadrdyksen mukaisesti. Jos Salmeterol/Fluticasone Neutec -
laitetta ei kdytetd oikein tai lidkemdardayksen mukaisesti, se ei ehkd auta astmasi tai
keuhkoahtaumatautisi hoidossa tarkoitetulla tavalla.

. Salmeteroli/flutikasoniannokset ovat jauheena laitteen sisélld olevassa folionauhassa.

. Laitteen pailld on laskin, joka ndyttdd, kuinka monta annosta on jiljelld. Laskimen numerot
alenevat 0:aan. Numerot 5-0 ovat punaisia varoitukseksi siité, ettd jéljelld on vain muutama
annos. Kun laskimessa nikyy 0, inhalaattorisi on tyhja.



Inhalaattorin kiytto

1. Avaa inhalaattori pitimalld inhalaattoria toisessa kddessa vaakatasossa. Paina punaista
painiketta peukalolla (katso kuva I)ja kdadnna lilan véristd (50/500 mikrogramman vahvuus)
suukappaleen kantta itsestédsi poispdin toisen kdden peukalolla niin pitkille kuin mahdollista,
kunnes kuulet naksahduksen (katso kuva 2). Timé avaa pienen reidn suukappaleeseen ja
ladkeannos on nyt valmis inhaloitavaksi suukappaleesta.

Kuva 1 Kuva 2

Huomaa, etté joka kerta, kun suukappaleen kansi avautuu naksahtamalla, folionauhassa oleva annos
avautuu inhalaattorin sisélld ja jauhe on valmis inhaloitavaksi. Ald timéin vuoksi avaa suukappaleen
kantta, jos et aio ottaa lddkettd, silld tdlloin folionauhassa olevia annoksia menee hukkaan.

2. Pidé inhalaattoria kddessésipoissa suusi luota ja hengitd ulos niin pitkdén kuin tuntuu
mukavalta. Ali hengiti inhalaattoriin.

3. Aseta suukappale huulillesi (katso kuva 3). Hengité sisdén tasaisestija syvdin inhalaattorin
kautta, 4l nenén kautta.

Ota inhalaattori pois suusta.
Pidéta hengitystdsi noin 10 sekuntia tai niin pitkddn kuin tuntuu mukavalta.
Hengiti ulos hitaasti.

Kuva 3

Inhalaattori antaa lidkeannoksesi hyvin hienona jauheena. Saatat maistaa tai tuntea jauheen tai olla
maistamatta tai tuntematta sitd. Alé ota yliméériisti annosta inhalaattorista, vaikka et tuntisi tai
maistaisi ladke tta.

4. Jotta inhalaattori pysyy puhtaana, sulje se kddntdmalld lilan véristd (50/500 mikrogramman
vahvuus) suukappaleen kantta takaisin itseési kohti niin pitkédlle kuin mahdollista, kunnes
kuulet naksahduksen (katso kuva 4). Suukappaleen kansi on nyt alkuperdisessd asennossaan ja
laite alkuperiisessa tilassa. Inhalaattori on nyt valmis seuraavan aikataulun mukaisen annoksen



ottamiseen.

5. Huuhtele suusi lddkkeen oton jilkeen vedelld ja sylje vesipois ja/tai harjaa hampaat. TAma voi
auttaa ehkdisemddn sammasta ja dénen kdheytymista.

Kuva 4

Inhalaattorin puhdistaminen
Siilytd inhalaattoria kuivana ja puhtaana.
Tarpeen vaatiessa voit pyyhkid inhalaattorin suukappaleen kuivalla linalla tai paperilla.

Jos kiytit enemmiin Salme terol/Fluticasone Neutec -valmistetta kuin sinun pitiisi

On tarkedé, ettd kdytit inhalaattoria ohjeiden mukaan. Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai
vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.
Saatat huomata, ettd sydamesi lyd tavallista nopeammin, ja tuntea vapinaa. Sinulla voi my6s esiintya
huimausta, padnsérkyé, lihasheikkoutta ja nivelsérkya.

Jos olet kdyttinyt suuria annoksia Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmistetta pitkddn, kysy neuvoa
ladkariltd tai apteekista, silld suuret Salmeterol/Fluticasone Neutec -annokset voivat pienentdé
lisimunuaisten tuottamien steroidihormonien tuotantoa.

Jos unohdat kiyttii Salme terol/Fluticasone Neutec -valmistetta
AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Salme terol/Fluticasone Neutec -valmis teen kiyton

On hyvin tirkeé4, ettd otat Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmistetta joka pédivd ohjeiden mukaan.
Jatka lisikkeen kiyttod, kunnes lidikiiri kehottaa sinua lope ttamaan. Ali lopeta

Salme terol/Fluticasone Neutec -valmis teen kiyttod tai pie ne nné annostasi édkillisesti. Se voi
pahentaa hengitysvaikeuksiasi.

Liséksi Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmisteen ékillinen kdytoén lopettaminen tai annoksen
pienentdminen saattaa (hyvin harvinaisissa tapauksissa) aiheuttaa lisimunuaisten vajaatoimintaa, joka

voi joskus johtaa haittavaikutuksiin.

Téllaisia haittavaikutuksia voivat olla:

. mahakipu

. viasymys ja ruokahaluttomuus, huonovointisuus
. oksentelu ja ripuli

. painonlasku

. péaédnsirky tai uneliaisuus

. alhainen veren sokeripitoisuus



. alhainen verenpaine ja kouristuskohtaukset.

Lisdmunuaisten vajaatoiminta voi pahentua silloin, kun elimistdsi kohdistuu stressid esim. kuumeen,
onnettomuuden tai vamman, infektion tai leikkauksen vuoksi. Silloin sinulla saattaa imetd ylla
mainittuja haittavaikutuksia.

Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Ladkéari
saattaa madrata lisdkortikosteroideja tabletteina (esim. prednisolonia) oireiden estdmiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Haittavaikutusten riskin vihentdmiseksi 1ddkari mdérda sinulle pienimmén tdmén
yhdistelmélddkkeen annoksen, jolla astmasitai keuhkoahtaumatautisi pysyy hallinnassa.

Allergiset reaktiot: saatat havaita, e ttii he ngityksesi vaikeutuu heti Salme terol/Fluticasone
Neutec -valmisteen kayton jilkeen. Hengityksesivoi vinkua voimakkaasti ja sinua voi yskittda tai
hengéstyttdd. Voit myos havaita kutinaa, ihottumaa (nokkosihottumaa) ja turvotusta (yleensa
kasvoissa, huulissa, kielessé tai kurkussa), tai voit yhtikkid havaita, ettd syddmesi lyo tihedsti, tai
tuntea ettd sinua heikottaa tai huimaa (mikd voi johtaa pydrtymiseen tai tajunnan menetykseen). Jos
saat minkii tahans a niisti vaikutuksista tai jos niiti ilmaantuu :Killis e sti Salme terol/Fluticasone
Neutec -valmisteen kiyton jilkeen, lopeta Salme terol/Fluticas one Neutec -valmis teen kiytto ja
kerro asiasta heti ladkirille. Allergiset reaktiot Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmisteelle ovat
melko harvinaisia (niitd saa enintddn yksi 100:sta potilaasta).

Keuhkokuume keuhkoahtaumatautipotilailla (yleine n haittavaikutus)

Kerro lddkirille, jos sinulla on jokin seuraavista oireista, kun kaytat Salmeterol/Fluticasone Neutec -
valmistetta, silli ne voivat olla keuhkokuumeen oireita:

. kuume tai vilunvéristykset
. lisddntynyt limaneritys, liman vérin muuttuminen
. yskén tai hengitysvaikeuksien paheneminen.

Muut haittavaikutukset luetellaan alla:

Hyvin yleiset (voi esiintyi useammalla kuin yhdelli potilaalla kymme ne sti)
. padnsirky, joka menee yleensi ohi hoidon jatkuessa.
. keuhkoahtaumatautipotilaiden nuhakuumeiden méaran lisdéntymistd on raportoitu.

Yleiset (voi esiintyi e nintéiiin yhdelli potilaalla kymme ne sti)

. sammas (kipedt, kellertivit, kohollaan olevat laikut) suussa ja kurkussa, kipu kielessa, ddnen
kéheys ja kurkun arsytys. Suun huuhtominen vedelld ja/tai hampaiden harjaaminen jokaisen
ladkeannoksen jilkeen saattaa auttaa. Vesion syljettdva heti pois suusta. Ladkari voi maarati
sinulle sienilidkettd sammaksen hoitoon.

. nivelten kipu ja turvotus ja lihaskipu

. lihaskouristukset.

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu keuhkoahtaumatautipotilailla:

. mustelmat ja murtumat

. sivuontelotulehdus (puristava tai tukkoinen tunne nenéssé, poskissa ja silmien takana, johon voi
toisinaan liittyd sykkivé sérky)



veren kaliumpitoisuuden laskeminen (mikd voi aiheuttaa rytmihdiriditd, lihasheikkoutta tai
kramppeja).

Melko harvinais et (voi esiintyi e nintéiiin yhdelld potilaalla s adas ta)

veren sokeripitoisuuden nousu (hyperglykemia). Jos sinulla on diabetes, aiempaa tihedmpi
verensokeripitoisuuden seuranta ja mahdollinen diabeteshoidon muuttaminen saattavat olla
tarpeen.

kaihi (silmédn linssin samentuminen)

hyvin nopea syddmensyke (takykardia)

vapina ja nopea tai epdsddnnéllinen sydimensyke (palpitaatio); ndmé ovat yleensd harmittomia
ja vihenevit hoidon jatkuessa

rintakipu

levottomuus (esiintyy péddasiallisesti lapsilla)

unih&iriot

allerginen ihottuma.

Harvinaiset (voi esiintyi e nintiiin yhdelli potilaalla tuhannes ta)

hengitys vaikeudet tai he ngityksen vinkuminen, jotka pahenevat he ti

Salme terol/Fluticasone Neutec -valmis teen kiyton jilkeen. Jos ndin tapahtuu, lopeta
Salme terol/Fluticasone Neutec-inhalaattorin kiytto. Kiytid nopeavaikutteista
kohtauslidkettdsi helpottamaan hengitystisi ja kerro asiasta heti ladkarille.
Salmeterol/Fluticasone Neutec saattaa vaikuttaa kehon normaaliin steroidihormonien
tuotantoon, varsinkin jos olet ottanut suuria annoksia pitkind ajanjaksoina. Vaikutuksia voivat
talléin olla:

- lasten ja nuorten kasvun hidastuminen

- luiden oheneminen

- glaukooma

- painonnousu

- kasvojen pyoristyminen (kuukasvot) (Cushingin oireyhtyma).

Ladkari tarkistaa sdédnnollisesti, onko sinulla nditd haittavaikutuksia, ja varmistaa, ettd saat
alinta timén yhdistelmélidkkeen annosta, jolla astmasi pysyy hallinnassa.

kaytosmuutokset, kuten epédnormaali aktiivisuus ja drtyneisyys (esiintyy pddasiallisesti lapsilla)
syddmen epdtasainen tai epasdénndllinen syke tai lisélyonnit (rytmihiiriot). Kerro asiasta
ladkarille, mutta 414 lopeta Salmeterol/Fluticasone Neutec -valmisteen kéyttdmisté, ellei ldakari
niin mA4ras.

ruokatorven sieni-infektio, joka voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia.

Yleisyys tuntematon, mutta s aattaa myos esiintyi:

masentuneisuus tai aggressiivisuus (esiintyy todenndkdisemmin lapsilla)
nidon himartyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri
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6.

Salme terol/Fluticasone Neutec -valmis teen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kilyti titi Eikettd kotelossa ja inhalaattorin etiketissi mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Séilytd alle 30 °C.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkéd kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Salme terol/Fluticasone Neutec sisaltia

Vaikuttavat aineet ovat salmeteroli ja flutikasonipropionaatti.

Yksi inhaloitu annos (suukappaleesta vapautuva annos) siséltdd 43 mikrogrammaa salmeterolia
(salmeteroliksinafoaattina) ja 432 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia. Vastaava mitattu
annos (laitteen annostelijasta) on 50 mikrogrammaa salmeterolia (salmeteroliksinafoaattina) ja
500 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.

Muu aine on laktoosimonohydraatti (sisdltid maitovalkuaista) (ks. kohta 2
”Salmeterol/Fluticasone Neutec sisdltdd laktoosia™).

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Salmeterol/Fluticasone Neutec sisiltdé folionauhan, jossa on yksittdisannoksia valkoista tai
luonnonvalkoista jauhetta. Nauha suojaa inhalaatiojauheen ympériston vaikutuksilta.

Annokset ovat nauhassa valmiiksi annosteltuina.

Inhalaatiolaite, jossa on lilan vérinen (50/500 mikrogramman vahvuus) suukappaleen kansi, on
pahvikotelossa, jossa on:

1, 2, 3 tai 10 inhalaattori(a), jo(i)ssa on 60 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Neutec Inhaler Ireland Limited
22 Northumberland Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irlanti

Valmi

staja

Oy Medfiles, Ltd.
Volttikatu 5, Volttikatu 8
Kuopio, 70700

Suomi

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluviss a jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:
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Salmeterol/Fluticasone Neutec

Salmeterol/Fluticasone “Neutec”

Salmeterol/Fluticasone Neutec

PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL BIOGARAN
500ug/50ug/dose, poudre pour inhalation en récipient unidose
Salmeterol/Fluticasonpropionat AL 50 Mikrogramm/ 500 Mikrogramm
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Salmeterol/Fluticasone Neutec

Salmeterol/Fluticasonpropionaat Neutec 50 microgram/500 microgram
mhalatiepoeder, voorverdeeld

Salmeterol/Fluticasone Neutec

Inhatec

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.04.2023



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Salmeterol/Fluticasone Neutec 50 mikrog/500 mikrog/dos inhalations pulver, avdelad dos
salmeterol/flutikasonpropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du béorjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Salmeterol/Fluticasone Neutec dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Salmeterol/Fluticasone Neutec
Hur du anvénder Salmeterol/Fluticasone Neutec

Eventuella biverkningar

Hur Salmeterol/Fluticasone Neutec ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Salmeterol/Fluticasone Neutec dr och vad det anviands for

Salmeterol/Fluticasone Neutec innehéller tva lakemedel, salmeterol och flutikasonpropionat.

. Salmeterol dr en lingverkande luftrorsvidgare. Luftrorsvidgare verkar pd luftvigarna i lungorna
sd att de halls vidgade och gor det littare att andas. Effekten varar under minst 12 timmar.

. Flutikasonpropionat dr en kortikosteroid (kortison) som minskar svullnad och irritation i
lungorna.

Salme terol/Fluticasone Neutec anviinds for behandling av vuxna och ungdomar fran 12 ar och
uppat.

Léakaren har ordinerat detta likemedel for att férebygga andningsproblem, exempelvis:

o astma

eller

. kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL), for att minska antalet tillfdllen da KOL-symtomen
forvarras

Salmeterol/Fluticasone Neutec méste tas varje dag enligt lakarens anvisningar for att det ska verka pa
bésta sitt och ge kontroll éver din astma eller KOL.

Salmeterol/Fluticasone Neutec hjilper till att forhindra andningsbesviir och att forebygga
visande andning. Dock ska Salme terol/Fluticasone Neutec inte anvindas for att lindra ett
plotsligt anfall av andningsbesvir eller visande andning. Om de tta hiinder ska du anvinda en
snabbverkande ”vid behovs-inhalator”, t.ex. salbutamol. Du bor alltid ha din snabbverkande
”vid be hovs-inhalator” med dig.



2. Vad du behover veta innan du anvinder Salme terol/Fluticas one Neutec

Anvand inte Salme terol/Fluticasone Neutec:
. om du &r allergisk mot salmeterol, flutikasonpropionat eller mot det andra innehallsimnet
laktosmonohydrat.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anviander Salmeterol/Fluticasone
Neutec om du har:

. hjirtsjukdom, inklusive snabba eller oregelbundna hjirtslag

. okad skoldkortelfunktion

. hogt blodtryck

. diabetes (eftersom Salmeterol/Fluticasone Neutec kan dka blodsockret)

. minskad kaliumhalt i blodet

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

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn
Detta likemedel ska inte anvdandas av barn under 12 ar.

Andra likemedel och Salmeterol/Fluticasone Neutec

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta beror pa att det kanske inte ar lampligt att ta Salmeterol/Fluticasone Neutec
tillsammans med vissa andra likemedel.

Tala om for likaren om du tar nagot av foljande likemedel innan du boérjar med
Salmeterol/Fluticasone Neutec:

. Betablockerare (t.ex. atenolol, propranolol och sotalol). Betablockerare anvidnds oftast for att
behandla hogt blodtryck eller hjartakommor, exempelvis kérlkramp.
. Liakemedel som anvands for att behandla infektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol och

erytromycin), inklusive likemedel for hiv-behandling (t.ex. likemedel som innehéller ritonavir
eller kobicistat). Vissa av dessa lakemedel kan 6ka méngden av flutikasonpropionat eller
salmeterol i1 kroppen. Detta kan 6ka risken for biverkningar med Salmeterol/Fluticasone
Neutec, inklusive oregelbunden hjirtrytm, eller forvarra biverkningarna. Din ldkare kan vilja
overvaka dig noga om du tar dessa likemedel.

. Kortikosteroider (kortison, som tabletter eller i injektion). Om du nyligen blivit behandlad med
dessa likemedel kan det 6ka risken att Salmeterol/Fluticasone Neutec paverkar binjurarnas
funktion.

. Diuretika, dven kidnt som vatskedrivande tabletter, anvinds for behandling av hogt blodtryck.

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

. Xantiner (exempelvis aminofyllin och teofyllin). Dessa anvinds ofta for att behandla astma.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Det dr osannolikt att Salmeterol/Fluticasone Neutec skulle paverka din forméga att kora bil och
anvdnda maskiner.

Salmeterol/Fluticasone Neutec inne hiller laktos

Salmeterol/Fluticasone Neutec innehaller 13 mg laktos per avgiven dos. Laktos dr en sockerart som
finns i mjolk. Om du fétt veta av din Idkare att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta innan du
tar detta likemedel.



3. Hur du anvander Salmeterol/Fluticasone Neutec

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare

eller apotekspersonal om du &r osdker.

. Anvind Salmeterol/Fluticasone Neutec varje dag tills din likare rader dig att sluta. Anvind inte
mer dn rekommenderad dos. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

. Sluta inte att ta Salmeterol/Fluticasone Neutec eller minska dosen av Salmeterol/Fluticasone
Neutec utan att tala med din likare forst.
. Salmeterol/Fluticasone Neutec ska inhaleras genom munnen ner i lungorna.

Rekommenderad dos ar:

Vid astma
Vuxna och ungdomar 12 ar och ildre
. Salmeterol/Fluticasone Neutec 50/500 — 1 inhalation 2 génger dagligen

Vuxna med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)
. Salmeterol/Fluticasone Neutec 50/500 — 1 inhalation 2 ganger dagligen

Om besviren ér vélkontrollerade nér du tar Salmeterol/Fluticasone Neutec 2 gdnger om dagen, kan
likaren minska doseringen till 1 inhalation 1 gang om dagen:

. 1 ging pa kvillen — om du har besvér pa natten.

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

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

Om du anvénder Salmeterol/Fluticasone Neutec for astma kommer din likare att villa folja upp dina
besvir regelbundet.

Kontakta omedelbart léikare om din astma eller andningen fors imras. Om du kinner att
andningen blir mer vdsande/pipande, att kdnslan av trangt i brostet okar eller att du behdver ta mer av
ditt snabbverkande luftrérsvidgande likemedel, fortsétt att ta Salmeterol/Fluticasone Neutec men 6ka
inte antalet doser. Andningsbesvéren kan forvérras och du kan bli allvarligt sjuk. Kontakta din Iikare
eftersom du kan behdva ytterligare behandling.

Bruksanvisning

. Salme terol/Fluticasone Neutec kan sKkilja sig frin inhalatorer som du har anvént tidigare.
Det ar déiirfor viktigt att du anvéinder den pa ritt sétt. Likare, s jukskoterska eller
apotekspersonal maste visa dig hur du ska anvénda din inhalator. Denna utbildning ir
viktig for att siikerstiilla att du fir den dos som du behéver. Om du inte har fitt lira dig
detta ska du be likare, sjukskoterska eller apotekspersonal att visa dig hur du anvinder
inhalatorn pa ritt siitt, sérskilt om du anvéinder den for forsta gangen.
Da och dé bor de kontrollera hur du anvénder inhalatorn, for attse till att du anvdnder den pa
ritt satt och enligt ordination. Om du inte anvdnder Salmeterol/Fluticasone Neutec pa ritt sétt
eller enligt ordination kan det innebéra att likemedlet inte hjilper dig med din astma eller KOL
s& som det ska.

. Inhalatorn innehaller blister med salmeterol/flutikasonpropionat i pulverform.

. En dosréknare pa ovansidan av inhalatorn visar hur manga doser som finns kvar. Dosrdknaren
riaknar ner till 0. Siffrorna 5 till 0 &r markerade med rétt for att varna att endast nagra fa doser ér
kvar. Nar dosrdknaren visar 0 &r inhalatorn tom.

Sa hir anviinder du inhalatorn
1. For att 6ppna inhalatorn haller du den plant i ena handen. Tryck med tummen pa den roda



knappen (se figur 1) och rotera med andra handens tumme munstyckets lila (for styrkan
50/500 mikrogram) skydd bort fran dig, sa langt det gar, tills ett klick hors (se figur 2). Ett litet
hél i munstycket har nu 6ppnats och en likemedelsdos placerats i munstycket.

Figur 1 Figur 2

Observera att varje ging munstyckets skydd oppnas med ett klick, Sppnas ett blister pé insidan och
pulvret gors redo for dig att andas in. Oppna dérfor inte munstycket om du inte behéver ta ditt
lakemedel eftersom blistren da 6ppnas, vilket innebér ett sloseri med likemedlet.

2. Hall inhalatorn bort fran munnen. Andas ut s djupt som kénns bekvdmt. Andas aldrig ut
genom inhalatorn.

3. For munstycket till munnen (se figur 3). Andas in stadigt och djupt genom inhalatorn, men inte
genom nisan.

Ta bort mhalatorn frén munnen.

Hall andan i cirka 10 sekunder eller sé linge som det kénns bekvamt.

Andas ut sakta.

AN

Figur 3

Inhalatorn ger ifran sig likemedelsdosen i1 form av ett mycket fint pulver. Det kan hiinda att du
upplever kinslan eller smaken av pulvret, eller sa marker du ingenting. Ta ingen extrados fran
inhalatorn dven om du inte upplever kiinslan eller smaken av like medlet.

4. Sting inhalatorn, sa att den halls ren, genom att vrida tillbaka munstyckets lila (for styrkan
50/500 mikrogram) skydd sé langt som mdjligt (mot dig). Du ska hora ett klick (se figur 4).
Skyddet for munstycket har nu forts tillbaka till sitt ursprungliga lige och éterstéllts. Inhalatorn
ar nu redo for att du ska kunna ta din nédsta schemalagda dos.

5. Skolj direfter munnen med vatten och spotta ut och/eller borsta tinderna. Detta minskar risken



for muntorsk eller heshet.

Figur 4

Rengoring av inhalatorn
Hall inhalatorn ren och torr.
Vid behov kan du torka av inhalatorns munstycke med en torr och ren trasa eller en nésduk.

Om du har anvint for stor méngd av Salmeterol/Fluticasone Neutec

Det dr viktigt att du anvédnder inhalatorn enligt anvisningarna. Om du tagit storre mangder likemedel
under en ldngre tid eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta ldkare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning. Dukan
kdnna att hjirtat slar snabbare &dn vanligt och att du blir darrig. Du kan ocksa fa yrsel, huvudvark,
muskelsvaghet och ledvirk.

Om du tagit storre mdngder Salmeterol/Fluticason Neutec under en lingre tid, kontakta likare eller
apotekspersonal for radgivning. Storre miangder av Salmeterol/Fluticasone Neutec kan minska
kortisonbildningen i binjurarna.

Om du har glomt att anviinda Salmeterol/Fluticasone Neutec
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos vid den vanliga tiden.

Om du slutar att anvinda Salmeterol/Fluticasone Neutec

Det dr viktigt att du tar Salmeterol/Fluticasone Neutec dagligen enligt anvisningarna tills liikaren
rader dig att sluta. Sluta inte plotsligt att ta Salme terol/Fluticasone Neutec eller minska din dos
da detta kan forvirra dina symtom.

Dessutom, om du plotsligt slutar att ta Salmeterol/Fluticasone Neutec eller minskar dosen av
Salmeterol/Fluticasone Neutec kan det (mycket séllan) leda till att du far problem med binjurarna
(binjurebarksvikt), vilket i vissa fall orsakar biverkningar.

Biverkningarna kan innefatta nagot av foljande:

. magsmaértor
. trotthet och aptitloshet, sjukdomskénsla
. illaméende och diarré

. viktnedgéng

. huvudvirk och désighet

. laga sockervéirden i blodet

. lagt blodtryck och kramper (anfall).

Nér din kropp ar under stress t.ex. p.g.a. feber, trauma (t.ex. vid olycka eller skada), infektion eller
operation, kan binjurebarksvikt bli vérre och du kan ha nagon 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 beh6va kompletteras med kortikosteroider (kortison) i
tablettform (t.ex. prednisolon).

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. For att minska risken for biverkningar kommer din likare att ordinera den ldgsta dos som behovs
av denna likemedelskombination for att du ska kunna vara besvirsfri frén din astma eller KOL.

Allergiska reaktioner: om du plotsligt méiirker att du fir svart att andas omedelbart e fter att du
anvint Salme terol/Fluticasone Neutec. Andningen blir visande och du far hosta eller andnéd. Du
kan ocksd mérka klada, utslag (ndsselutslag) och svullnad (vanligtvis i ansikte, ldppar, tunga eller
svalg), eller sa kan du plotsligt kénna att ditt hjdrta slar mycket snabbt eller att du kénner dig svag och
yr (som kan leda till kollaps eller medvetsloshet). Kontakta ome delbart liikare och sluta anvénda
Salmeterol/Fluticasone Neutec om du mérker nigot av detta eller att det hinder plotsligt efter
att du anvint Salmeterol/Fluticasone Neutec. Allergiska reaktioner 4r mindre vanliga (forekommer
hos upp till 1 av 100 personer).

Lunginflammation hos KOL-patienter (vanlig biverkning)

Tala om for liikaren om du har nadgot av foljande symtom medan du tar Salmeterol/Fluticasone
Neutec eftersom de kan vara symtom pé lunginflammation:

. feber eller frossa

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

Mycket vanliga (forekommer hos fler éin 1 av 10 personer)
. Huvudvirk — som ofta &r 6vergaende och brukar forsvinna efter en viss tids anvéndning
. Fler forkymingsperioder har rapporterats hos patienter med KOL.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 personer)

. Svampinfektion (s kallad “’torsk”, dmma, gulaktiga, upphdjda flickar)i mun och svalg.
Irritation pé tunga ochi halsen samt heshet. Risken for svampinfektion minskar om man skdljer
munnen med vatten och spottar ut omedelbart och/eller borstar tinderna efter varje
inhalationstillfille med ditt likemedel. For att behandla muntorsk” (Candida) kan din Iikare
eventuellt ordinera likemedel mot svampinfektioner

. Virkande, svullna leder och muskelvark

. Muskelkramp.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter med KOL (kroniskt obstruktiv

lungsjukdom):
. Blamaérken och benbrott
. Bihaleinflammation (enkénsla av tryck eller titheti ndsan, kinder eller bakom 6gonen, ibland

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

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 personer)
. Forhgjda blodglukosnivéer (hyperglykemi). Om du har diabetes, kan du behdva gora titare
blodsockerkontroller och eventuellt &ndra din vanliga diabetesbehandling



. Gra starr (grumlig lins i dgat)

. Mycket snabba hjirtslag (takykardi)

. Kénsla av skakighet (tremor) och snabba eller oregelbundna hjirtslag (palpitationer). Detta dr
ofta ofarligt och forsvinner efter en viss tids anvindning

. Brostsmaérta
. Kénsla av oro (dven om denna biverkning forekommer framst hos barn)
. Somnsvarigheter

. Allergiska hudutslag.

Sillsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 personer)

. Andnings s varigheter/visande andning som forvérras strax efter att du tagit
Salme terol/Fluticasone Neutec. Om detta intrdffar: Sluta att ta Salme te rol/Fluticasone
Neutec. Anvind inhalatorn med det snabbverkande luftrérsvidgande likemedlet och kontakta
likare omedelbart.

. Salmeterol/Fluticasone Neutec kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i
kroppen, sarskilt om man har tagit hoga doser under en lingre tid. Effekter av detta kan ge:
- Fordrojd langdtillvixt hos barn och ungdomar
- Minskad bentédthet
- Gron starr (glaukom)
- Viktokning

Manansikte (Cushings syndrom).

D1n lakare kommer att folja upp din behandling regelbundet for att se till att du star pd den
lagsta dos av denna likemedelskombination som héller din astma under kontroll for att minska
risken for dessa biverkningar.

. Beteendestorningar, t.ex. att man blir ovanligt aktiv och irritabel (dven om dessa biverkningar
forekommer framst hos barn)

. Oregelbundna eller ojimna hjértslag eller extraslag hos hjértat (arytmier). Tala om for din
likare men sluta inte att ta Salmeterol/Fluticasone Neutec forrédn likaren rader dig att sluta.

. Svampinfektion i matstrupen (esofagus), som kan orsaka svarigheter att svélja

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvéndare)
. Depression eller aggression (dven om dessa biverkningar férekommer framst hos barn)
. Dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Salmeterol/Fluticasone Neutec ska forvaras

. Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn

. Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten till din inhalator efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

. Forvaras vid hogst 30 °.

. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur


file:///C:/Users/kadikuuskmae-perry/AppData/Local/Temp/Temp2_SE.H.1856.zip/SE.H.1856/FI/www.fimea.fi

man kastar likemedel som inte ldngre anviands. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Inne hills de klaration

- De aktiva substanserna &r salmeterol och flutikasonpropionat.
Varje enskild inhalation ger en avgiven dos (den dos som limnar munstycket) pa 43 mikrogram
salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 432 mikrogram flutikasonpropionat. Detta motsvarar
en avdelad dos pa 50 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 500 mikrogram
flutikasonpropionat.

- Ovrigt innehdllsimne ir laktosmonohydrat, som innehaller mjdlkprotein. (Se avsnitt 2 under
”Salmeterol/Fluticasone Neutec innehaller laktos™).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

. Salmeterol/Fluticasone Neutec innehéller en folieremsa med blister fyllda med ett vitt till
benvitt pulver. Folien skyddar inhalationspulvret fran yttre paverkan.
. Varije dos ér en avdelad dos

. Inhalatorerna med lila (for styrkan 50/500 mikrogram) skydd for munstycket, ar forpackade i
kartonger med:
1, 2, 3 eller 10 inhalatorer innehallande 60 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Neutec Inhaler Ireland Limited
22 Northumberland Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Oy Medfiles, Ltd.
Volttikatu 5, Volttikatu 8
Kuopio, 70700

Finland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Sverige Salmeterol/Fluticasone Neutec

Danmark Salmeterol/Fluticasone “Neutec”

Finland Salmeterol/Fluticasone Neutec

Frankrike PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL BIOGARAN
500pg/50ug/dose, poudre pour inhalation en récipient unidose

Tyskland Salmeterol/Fluticasonpropionat AL 50 Mikrogramm/ 500 Mikrogramm
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Island Salmeterol/Fluticasone Neutec

Nederlinderna Salmeterol/Fluticasonpropionaat Neutec 50 microgram/500 microgram



inhalatiepoeder, voorverdeeld
Norge Salmeterol/Fluticasone Neutec
Storbritannien Inhatec

Denna bipacksedel éindrades senast manad 13.04.2023



