Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Salmeterol/Fluticason Orion 25 mikrog/125 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
Salmeterol/Fluticason Orion 25 mikrog/250 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio

salmeteroli/flutikasonipropionaatti

Tamén ladkkeen nimi on Salmeterol/Fluticason Orion 25 mikrogrammaa/125 mikrogrammaa/annos ja
25 mikrogrammaa/250 mikrogrammaa/annos inhalaatiosumute, suspensio. Tédssé pakkausselosteessa
kéytetddn nimed Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumute.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumute on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytét Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta
Miten Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumute on ja mihin siti kéyte tééin

Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumute kuuluu astmalddkkeisiin. Salmeterol/Fluticason

Orion -inhalaatiosumute sisdltdd kahta ladkeainetta, salmeterolia ja flutikasonipropionaattia.

- Salmeteroli on pitkdvaikutteinen keuhkoputkia laajentava aine. Namé lidkkeet auttavat
keuhkoputkia pysyméddn auki, helpottaen ilman kulkua sisdén ja ulos. Vaikutus kestdd vahintdén
12 tuntia.

- Flutikasonipropionaatti on kortikosteroidi, joka véhentéé keuhkojen turvotusta ja drsytysta.

Laskéri on midrannyt titd ladkettd helpottamaan hengitykseen littyvid ongelmia, kuten astmaa.

Kéytd Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta joka péivd lddkérin ohjeiden mukaisesti.
Tama varmistaa sen, ettd se vaikuttaa tehokkaasti ja pitdd astmasikurissa.

Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumute auttaa pitimédn hengenahdistuskohtaukset ja
hengityksen vinkumisen poissa. Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta ei pitdisi kuitenkaan
kayttaa dkillisen hengenahdistuksen tai hengityksen vinkunan lievittimiseen. T&lloin tarvitset nopeasti
vaikuttavaa sisdén hengitettdvad (inhaloitavaa) kohtausldékettisi, kuten salbutamolia. Pidd nopeasti
vaikuttava inhaloitava kohtauslddke aina mukanasi.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytéit Salme terol/Fluticason
Orion -inhalaatios umute tta

Ali kiyti Salme terol/Fluticas on Orion -inhalaatios umute tta
- jos olet allerginen salmeterolille, flukatisonipropionaatille tai timén ldédkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat
Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta. Ladkéri valvoo hoitoasi erityisen tarkasti, jos sinulla
on jokin sairaus, esimerkiksi:

- sydédnsairaus, mukaan lukien epdsdénnéllinen tai nopea sydamen lyontitiheys

- kilpirauhasen likatoiminta

- korkea verenpaine

- diabetes mellitus (Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumute saattaa nostaa verensokeriasi)
- veren pieni kaliumpitoisuus

- tuberkuloosi nyt tai joskus aikaisemmin taijokin muu keuhkoinfektio.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himéartymisti tai muita nakohairioita.

Jos sinulla on joskus aiemmin ollut jokin ndistd sairauksista, kerro siitd Iddkérille, ennen kuin kaytét
Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta.

Nuoret

Alle 16 vuoden ikdisilld nuorilla, jotka ottavat suuria annoksia flutikasonipropionaattia (tyypillisesti
> 1 000 mikrogrammaa/péivé), voi olla erityinen vaara saada koko elimistéon kohdistuvia eli
systeemisid vaikutuksia. Systeemisid vaikutuksia voi esiintyd erityisesti, jos suuria annoksia on
médritty pitkdksi aikaa. Mahdollisia systeemisid vaikutuksia ovat Cushingin oireyhtymé, Cushingin
oireyhtymén kaltaiset piirteet, lisimunuaisten lama, dkillnen lisdmunuaisten kriisi, kasvun
hidastuminen ja harvemmin erilaiset psyykkiset tai kdyttaytymisvaikutukset, mukaan lukien
psykomotorinen yliaktiivisuus, unihdiridt, ahdistuneisuus, masennus tai aggressiivisuus.
Inhaloitavilla kortikosteroideilla pitkdén hoidettavien nuorten pituuden séénndllistd seurantaa
suositellaan.

Inhaloitavasta kortikosteroidista tulee kdyttdd pienintd annosta, jolla astma pysyy tehokkaasti
hallinnassa.

Muut léike valmis teet ja Salme terol/Fluticason Orion -inhalaatios umute

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Naihin kuuluvat astmalddkkeet ja kaikki ilman lddkeméardysta saatavat lidkkeet.
Laskkeistd on kerrottava siksi, ettd Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumute voi olla sopimaton
otettavaksi erdiden muiden lddkkeiden kanssa.

Jos otat seuraavia lddkkeitd, kerro asiasta ladkérille, ennen kuin alat kdyttda Salmeterol/Fluticason

Orion -inhalaatiosumutetta:

- beetasalpaajat (esim. atenololi, propranololi ja sotaloli). Beetasalpaajia kdytetddn padasiassa
korkean verenpaineen tai jonkin sydénsairauden hoitoon.

- infektiolidkkeet (esim. ketokonatsoli, erytromysiini ja itrakonatsoli). Jotkin ndistd lidkkeistd
saattavat lisdtd flutikasonipropionaatin tai salmeterolin mééraa kehossasi. TAma voi lisdtd
riskidsi saada Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutehoidon haittavaikutuksia, mukaan
lukien episddanndllinen syddmen syke, tai haittavaikutukset voivat pahentua.

- kortikosteroidit (suun kautta tai pistoksena). Néiden lddkkeiden kaytto dskettdin saattaa
suurentaa riskid, ettd tima ladke vaikuttaa lisimunuaisiisi.

- diureetit eli ns. nesteenpoistoldédkkeet, joilla hoidetaan korkeaa verenpainetta.

- muut keuhkoputkia laajentavat lddkkeet eli bronkodilataattorit (esim. salbutamoli).

- ksantiinilidkkeet, joita kdytetdén usein astman hoidossa.

- jotkin lddkkeet saattavat lisdtd Salmeterol/Fluticason Orion -valmisteen vaikutuksia, ja lddkari
saattaa haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd lddkkeitd (mukaan lukien jotkin HIV-
ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Raskaus, imetys ja he delmillis yys



Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tamén lidkkeen kayttoa. Ladkari paattad, voitko ottaa
Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta téni aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Nikosi saattaa hdmartyd timédn ladkehoidon aikana. Jos ndin kiy, 4ld aja autoa tai kdytd tyokaluja tai
koneita ennen kuin nikokykysi on palautunut.

Liidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Salme terol/Fluticason Orion -inhalaatios umutetta kiytetiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkari on mddrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Kéytd Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta joka péivd, kunnes ladkédri neuvoo sinua
lopettamaan. Ald ylitd suositeltua annosta. Tarkista ohjeet Fkiriltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

- Ali lopeta Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutteen kiyttod 4likd pienenni sen
annosta keskustelematta ensin ladkarin kanssa.

- Salmeterol/Fluticason Orion -annos hengitetdin sisédén (inhaloidaan) suun kautta keuhkoihin.

Kiytto aikuisille ja vihintiiin 12-vuotiaille nuorille

- Salmeterol/Fluticason Orion 25 mikrog/125 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio — kaksi
inhalaatiota kahdesti vuorokaudessa

- Salmeterol/Fluticason Orion 25 mikrog/250 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio — kaksi
inhalaatiota kahdesti vuorokaudessa.

Oireesi voidaan saada hyvién hallintaan kdyttdessdsi Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta
kaksi kertaa vuorokaudessa. Talloin lidkari saattaa pienentdd annoksesi yhteen kertaan vuorokaudessa.
Annoksen voi tdmén jilkeen ottaa:

- kerranillalla, jos sinulla on yoéllisid oireita

- kerran aamulla, jos sinulla on oireita paivdaikaan.

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

Jos otat Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta astmaan, ladkari haluaa arvioida oireitasi
saannollisesti.

Ota heti yhteys lidiKériin, jos astmasi pahenee tai he ngityksesi vaikeutuu. Voit tuntea, ettd
hengityksesi vinkuu enemmén, rintaasi puristaa useammin tai saatat tarvita nopeasti vaikuttavaa
kohtausladkettdsi useammin. Jos jokin ndistd seikoista tapahtuu, sinun tulee jatkaa
Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutteen ottamista, mutta 4l4 lisdd annosten madraa.
Hengityssairautesi saattaa olla pahenemassa, ja tilasi voi muuttua vakavaksi. Ota yhteys laédkariin,
koska voit tarvita muutakin hoitoa.

Kiyttoohje

- Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opastaa sinua inhalaattorin kdytossd. Heiddn
tulisi ajoittain tarkastaa, miten kéytit sitd. Jos et kiytd Salmeterol/Fluticason
Orion -inhalaatiosumutetta oikein tainin kuin on maéritty, se ei ehkd auta astmasi hoidossa
tarkoitetulla tavalla.

- Lédke on paineistetussa sdiliossé, joka on suukappaleella varustetussa muovikuoressa.



- Inhalaattorin etupuolella on annoslaskin, joka osoittaa, kuinka monta annosta on jiljelld. Kun
kaytat inhalaattoria, annoslaskin tyypillisesti siirtyy joka viidennen—seitsemannen
sumuteannoksen aikana kohti seuraavaa pienempéé lukemaa. Annoslaskin néyttaa
inhalaattorissa likimain jiljelld olevien sumuteannosten lukuméarén.

- Ole varovainen, ettei inhalaattori pddse putoamaan. Putoaminen saattaa vaikuttaa
annoslaskimeen niin, ettd sen lukema pienenee.

Inhalaattorin testaus

1. Kun kéytit inhalaattoria ensimmaéistd kertaa, tarkista ettd se toimii. Irrota suukappaleen suojus
puristamalla sitd etusormella ja peukalolla kevyesti molemmilta sivuilta ja vedi se irti.
2. Varmistuaksesi siitd, ettd inhalaattori toimii, ravista sitd kunnolla, suuntaa suukappale itsestési

poispdin ja paina siilitd vapauttaaksesi4 annosta ilmaan. Annoslaskin osoittaa lukua 1207,
joka on inhalaattorissa jiljelli olevien sumuteannosten lukumééré. Jos et ole kdyttdnyt
inhalaattoriasi viikkoon tai sitd pitempédn aikaan, ravista sitd kunnolla ja vapauta kaksi
ladkeannosta ilmaan.

Inhalaattorin kaytto
On tirkedd, ettéd alat hengittééd sisddn mahdollisimman hitaasti juuri ennen kuin kéytét inhalaattoria.

1. Seiso tai istu suorassa kayttidessisi inhalaattoria.
2. Irrota suukappaleen suojus. Tarkista suukappale sisd- ja ulkopuolelta varmistaaksesi, etti se on
puhdas ja ettei siind ole irtokappaleita (kuva A).

3. Ravista inhalaattoria 4 tai 5 kertaa varmistaaksesi, ettd mahdolliset irtokappaleet ovat poistuneet
ja ettd inhalaattorin siséltd on tasaisesti sekoittunut (kuva B).
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4. Pidd inhalaattori pystysuorassa siten, etti peukalo tukee inhalaattoria pohjasta, suukappaleen
alapuolelta. Hengitd ulos niin pitkdan kuin tuntuu mukavalta (kuva C).
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6. Hengitd sisdédn hitaasti ja syvéén suun kautta. Heti kun alat hengittdé siséén, paina siilion
yldosaa napakasti alaspdin vapauttaaksesi lidkeannoksen. Tee tdmé samalla, kun edelleen
hengitit sisddn tasaisesti ja syvdédn (kuva D).

7. Piditi hengitystési, ota inhalaattori suustasija nosta sormesi inhalaattorin paalta. Jatka
hengityksesi pidattidmistd muutaman sekunnin ajan, tai niin kauan kuin tuntuu mukavalta
(kuva E).
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Odota noin puoli minuuttia ennen kuin otat toisen lidkeannoksen ja toista vaiheet 3—7.

9. Huuhtele tdmén jilkeen suusi vedelld ja sylje vesipois ja/tai harjaa hampaat. Tamé voi auttaa
estdmadn sammasta ja dédnen kdheytymista.

10.  Pane kayton jilkeen suukappaleen suojus aina paikalleen, ettei inhalaattoriin péése polyd. Kun

suukappaleen suojus laitetaan takaisin oikeassa asennossa, se naksahtaa paikalleen. Jos

naksahdusta ei kuulu, ki#inni suojus toisin pdin ja yriti uudestaan. Ald kiyti tihén likaa

voimaa.

Ali kiirehdi vaiheissa 4, 5, 6 ja 7. On tirke#d, etti alat hengittdi sisiéin mahdollisimman hitaasti juuri
ennen inhalaattorin kéyttod. Kéytéd inhalaattoria muutamalla ensimmaéiselld kerralla seisoessasi peilin
edessd. Jos inhalaattorin yldosasta tai suupielistdsi niyttdd tulevan "sumua”, aloita uudelleen
kohdasta 3.

Kuten aina inhalaattorihoidossa, lapsipotilaasta huolehtivan henkilon on varmistettava, etté téta
ladketti saava lapsi osaa inhaloida lidkkeen oikein edelld kuvatulla tekniikalla.

Jos nhalaattorin kdyttd on mielestési vaikeaa, voit kayttda tilajatketta, kuten Volumatic- tai
Aerochamber Plus -tilajatketta tai muita tilajatkeita (kansallisten ohjeiden mukaisesti). Keskustele
ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kdytét tilajatketta ensimmaéisen
kerran tai jos joudut vaihtamaan tilajatkeesta toiseen.

Hanki uusi inhalaattori, kun annoslaskimessa nékyy luku 740" ja annoslaskimen viri muuttuu
vihredstd punaiseen. Lopeta inhalaattorin kdyttd, kun annoslaskimen lukema on 07, koska sailiossa
mahdollisesti jilielli oleva Eike ei ehkd anna koko annosta. Ali koskaan yriti muuttaa annoslaskimen
lukemaa tai irrottaa annoslaskinta inhalaattorista. Annoslaskinta ei voi nollata, ja se on pysyvasti
kiinni inhalaattorissa.

Inhalaattorin puhdistaminen
Jotta inhalaattori ei tukkeutuisi, on tirkedd puhdistaa se véhintddn kerran viikossa.

Naiin puhdistat inhalaattorin:

- Irrota suukappaleen suojus.

- Ali milloinkaan irrota metallisidiliotdi muovikuoresta.

- Pyyhi muovikuori ja suukappale sisd- ja ulkopuolelta kuivalla kangas- tai paperilinalla.

- Pane suukappaleen suojus takaisin paikalleen. Kun se laitetaan paikoilleen oikeassa asennossa,
kuuluu naksahdus. Jos naksahdusta ei kuulu, kdiinnd suojus toisin pdin ja yriti uudestaan. Al
kéytd tdhdn likaa voimaa.

Ali pane metallisilioti veteen.

Jos kiytit enemmiin Salme terol/Fluticason Orion -inhalaatios umute tta kuin sinun pitiisi

On tirkedd, ettd kiytdt inhalaattoria ohjeiden mukaan. Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai
vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Voit huomata, ettd syddmesi ly0 tavallista nopeammin, ja voit tuntea olosi huteraksi. Sinulla voi olla
myds heitehuimausta, pdansérkyé, lihasheikkoutta ja nivelkipuja.

Jos olet kdyttdnyt tavanomaista suuria annoksia pitkdn aikaa, sinun on syytd kysyd neuvoa ladkarilta
tai apteekista. Tama siksi, ettd suuret annokset Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta

voivat viahentda lisimunuaisten steroidihormonien tuotantoa.

Jos unohdat kiayttia Salme terol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta



Jos unohdat kiyttii inhalaattoria, ota seuraava annos ajallaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Salme terol/Fluticason Orion -inhalaatios umutteen kiyton

On hyvin tirkedd, ettd otat Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta joka pdivd ohjeiden
mukaan. Jatka ikkeen kiyttdd, kunnes Iidkiri kehottaa sinua lopettamaan. Ali lopeta
Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutteen ottamista dliké pienennd annostasi ékillisesti, silld
talloin hengitysvaikeutesi saattavat voimistua.

Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutteen kéyton lopettaminen &killisesti tai annoksen
pienentdminen voi my0s (hyvin harvinaisissa tapauksissa) aiheuttaa lisimunuaisvaivan
(lisdmunuaisten vajaatoiminnan), josta koituu toisinaan haittavaikutuksia.

Téllaisia haittavaikutuksia voivat olla:

- mahakipu

- visymys ja ruokahaluttomuus, pahoinvointi
- oksentelu ja ripuli

- painon aleneminen

- péaénsirky tai tokkuraisuus

- veren kaliumpitoisuuden aleneminen

- verenpaineen lasku ja kouristuskohtaukset
- verensokeripitoisuuden aleneminen.

Tilanteissa, joissa elimistd on kuormittunut esimerkiksi kuumeen, vamman (esim. auto-onnettomuus),
infektion tai leikkauksen vuoksi, lisimunuaisten vajaatoiminta voi pahentua ja sinulla voi imeta jokin
edelld luetelluista haittavaikutuksista.

Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Ladkari
voi méariti lisdd kortikosteroideja tablettivalmisteena (esim. prednisolonia) ndiden oireiden
estdmiseksi.

Jos sinulla on lisdkysymyksid tdmén lidkkeen kaytostd, kdadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten vaaran vihentdmiseksi lddkdri méaédrda sinulle pienimmén annoksen
Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta, jolla astmasi pysyy hallinnassa.

Allergiset reaktiot: voit huomata, etti hengityksesi huononee dkillisesti heti Salmeterol/Fluticason
Orion -inhalaatiosumutteen kiyton jalkeen. Hengityksesi voi vinkua pahasti, sinua voi yskittda, ja
sinulla voi olla hengenahdistusta. Voit myds huomata kutinaa, ihottumaa (nokkosihottumaa) ja
turvotusta (yleensa kasvoissa, huulissa, kielessd tai kurkussa). Voit myos yhtakkid tuntea sydamesi
lydvan hyvin nopeasti, tai sinua voi heikottaa ja pyorryttdd (ja saatat pyortyd tai menettdé tajuntasi).
Jos nditd vaikutuksia esiintyy taijos niitd ilmaantuu dkillisesti Salmeterol/Fluticason

Orion -inhalaatiosumutteen kayton jilkeen, lopeta Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutteen
kéaytto ja kerro tistd heti ladkérille. Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutteen aiheuttamat
allergiset reaktiot ovat melko harvinaisia (saattaa ilmeté alle yhdelld henkilolld sadasta).

Muut haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa:
Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 Kéyttijilla 10:sti)

- padnsédrky — timé menee yleensé ohi hoidon jatkuessa
- on raportoitu, ettd keuhkoahtaumatautipotilaiden nuhakuumeiden méiiri on suurentunut.



Yleiset (voi esiintyi enintain 1 kiyttajilla 10:sti)

- sammas (kipeit, kellertdvat, kohollaan olevat laikut) suussa ja kurkussa. Myos kielikipua, ddnen
kéheyttd ja kurkun drsytystd. Suun huuhtomisesta vedelld ja veden sylkemisesté pois ja/tai
hampaiden harjaamisesta heti jokaisen lddkeannoksen jilkeen saattaa olla apua. Ladkéri voi
méadrita sinulle sienilidkettd sammaksen hoitoon.

- sdrkevit, turvonneet nivelet ja lihaskipu

- lihaskouristukset.

Seuraavia haittavaikutuksia on my0s raportoitu keuhkoahtaumatautia (COPD) sairastavilla
potilailla:keuhkokuume (pneumonia) keuhkoahtaumatautipotilailla.
Kerro laédkdrille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista Salmeterol/Fluticason
Orion -inhalaatiosumutetta kadyttaessisi, silld ndmé oireet voivat viitata keuhkokuumeeseen:
e  kuume tai vilunvaristykset
e  limanerityksen lisidntyminen, liman vérin muutokset
e  yskén tai hengitysvaikeuksien lisdéntyminen
- kurkun &rsytys. Suun huuhtominen vedelld ja veden sylkeminen pois heti jokaisen
ladkeannoksen jilkeen saattaa auttaa.
- mustelmat ja murtumat
- poskionteloiden tulehdus (pingottava tai tukkoinen tunne nendssé, poskissa ja silmien takana,
toisinaan tdhén littyy jyskyttdva sirky)
- veren kaliumpitoisuuden lasku (syddmen rytmi voi muuttua epasddnnélliseksi, voit tuntea
lihasheikkoutta tai saada lihaskramppeja).

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintidn 1 kiyttijilla 100:sta)

- veren sokeripitoisuuden (glukoosi) nousu (hyperglykemia). Jos sinulla on diabetes, saattaa olla
tarpeen tarkkailla verensokeriarvoja useammin ja mahdollisesti muuttaa tavanomaista
diabeteksen hoitoasi.

- silmidn mykion samentuminen (kaihi)

- hyvin nopea syddmen lyontitiheys (takykardia)

- heikotus (vapina) ja nopea tai epasdénndllinen sydamen lyontitiheys (syddmentykytys) — ndmé
ovat yleensd harmittomia ja vihenevét hoidon jatkuessa

- rintakipu

- levottomuuden tunne (timé vaikutus ilmenee pééasiallisesti lapsilla)

- unihairiot

- allerginen ihottuma.

Harvinaiset (voi esiintyi enintifin 1 kayttéjilla 1 000:sta)

- hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen, jotka pahenevat heti Salmeterol/Fluticason
Orion -inhalaatiosumutteen ottamisen jilkeen. Jos koet tillaista, lopeta Salmeterol/Fluticason
Orion -inhalaatiosumutteen kaytto. Kdytd nopeavaikutteista inhaloitavaa kohtausldékettisi
helpottamaan hengitystési ja kerro asiasta heti ladkérille.

- Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumute saattaa vaikuttaa kehon normaaliin
steroidihormonien tuotantoon, varsinkin jos olet ottanut suuria annoksia pitkdn aikaa.
Vaikutuksia ovat:

e lasten ja nuorten kasvun hidastuminen

luiden haurastuminen

glaukooma (silmésairaus, joka vaikuttaa nikokykyyn)

painonnousu

kasvojen pyoristyminen (ns. kuukasvot) (Cushingin oireyhtyma).

Ladkari tutkii sdénndllisesti, onko sinulla nditd haittavaikutuksia ja varmistaa, etti saat pieninta

mahdollista Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutteen annosta, joka pitdd astmasi hallinnassa.

- epasadnnollinen syddmen syke tai syddmen lisdlyontisyys (rytmihdirict). Kerro asiasta
ladkarille, mutta 414 lopeta Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutteen ottamista, ellei
ladkari niin mAaras.

- kayttaytymismuutokset, kuten epdnormaali aktiivisuus ja drtyneisyys (nditd vaikutuksia esiintyy
padasiallisesti lapsilla)



- ruokatorven sieni-infektio, joka voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
- masennus tai aggressiivisuus. N4itd vaikutuksia imenee todennikoéisemmin lapsilla.
- nadn hdmértyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www- sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Salme terol/Fluticason Orion -inhalaatios umutteen séilyttimine n

- Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

- Laita suukappaleen suojus napakasti paikalleen heti kiiyton jilkeen ja napsauta se kiinni. Al
kéyti likaa voimaa.

- Séilytd alle 25 °C:ssa. Ei saa altistaa yli 50 °C:n limpétiloille.

- Ali sdilytd Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumutetta kylméssi paikassa, silli se saattaa
vaikuttaa haitallisesti lidkkeesi tehoon.

- AlA kiiyti titd valmistetta etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

- Metallisdilidssd on paineistettua nestettd. Ali puhkaise, riko tai polta siiliétd tyhjinikédin.

- Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Salme terol/Fluticason Orion -inhalaatios umute sis:iltii

- Vaikuttavat aineet ovat 25 mikrogrammaa salmeterolia (salmeteroliksinafoaattina) ja 125 tai
250 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.

- Muu aine on norfluraani (HFA 134a).

Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatios umutteen kuvaus ja pakkauskoko

- Salmeterol/Fluticason Orion -inhalaatiosumute toimitetaan piidioksidigeelipussin sisdltdvéssa
alumiinisuojuksessa. Suojuksen sisdlld on etiketdity alumiinisdilid, jossa on tarkoitukseen
sopiva annosventtiili ja muovinen annostelija, jossa on annoslaskin ja polysuojus.

- Séilio sisdltdd valkoista tasakoosteista suspensiota.

- Yhdessi siiliossd on 120 mitattua annosta.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Salmeterol/Fluticason Orion 25 mikrog/125 mikrog per dos inhalationsspray, suspension
Salmeterol/Fluticason Orion 25 mikrog/250 mikrog per dos inhalationsspray, suspension

salmeterol/flutikasonpropionat

Namnet pé detta likemedel dr Salmeterol/Fluticason Orion 25 mikrogram/125 mikrogram och
25 mikrogram/250 mikrogram per dos — inhalationsspray, suspension som genomgéaende kommer att
kallas Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray i denna bipacksedel.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar 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 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray
Hur du anvénder Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray

Eventuella biverkningar

Hur Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray iir och vad det anvénds for

Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray tillhor klassen astmalikemedel. Salmeterol/Fluticason

Orion inhalationsspray innehaller tva likemedel, salmeterol och flutikasonpropionat.

- Salmeterol ar ett langverkande luftrorsvidgande medel. Luftrorsvidgande medel verkar pa
luftvigarna i lungorna sa att de haller sig 6ppna. Detta gor det littare att andas. Effekten varar i
minst 12 timmar.

- Flutikasonpropionat dr en kortikosteroid som minskar svullnad och irritation i lungorna.

Lékaren har ordinerat detta likemedel for att forebygga andningsproblem sésom astma.

Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray maste tas varje dag enligt likarens anvisningar for att det
ska verka pé bésta sitt och ge kontroll dver din astma.

Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray forebygger andndd och visande andning. Dock ska
Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray inte anvéndas vid plotsliga anfall av andndd eller
viasande andning. D4 ska du anvdnda en snabbverkande luftroérsvidgande vid behovs™ inhalator, som
t.ex. salbutamol. Du ska alltid ha din snabbverkande vid behovs” inhalator med dig.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Salmeterol/Fluticas on Orion inhalations spray

Ta inte Salmeterol/Fluticason Orion inhalations spray:
- om du dr allergisk mot salmeterol, flutikasonpropionat eller nagot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anviander Salmeterol/Fluticason Orion
inhalationsspray. Lékaren kommer att folja upp din behandling noggrannare om du har nagon
sjukdom, t.ex.:

- hjartsjukdom, inklusive oregelbunden eller snabb hjartrytm

- overaktiv skoldkortel

- hogt blodtryck

- diabetes mellitus (Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray kan hoja blodsockret)

- tillstdind med lag kaliumhalt i blodet

- pagaende eller tidigare tuberkulos (tbc) eller annan lunginfektion.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Om du ndgonsin har haft ndgot av dessa tillstind, tala med din lékare innan du anvénder
Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray.

Ungdomar

Ungdomar under 16 ar som tar hoga doser av flutikasonpropionat (vanligen 1 000 mikrogram eller mer
per dag) kan lopa sérskilt stor risk att fa systemiska effekter. Systemiska effekter kan forekomma,
sarskilt vid hoga doser som ordineras under lingre behandlingsperioder. Eventuella
systembiverkningar omfattar Cushings syndrom, Cushingliknande drag, binjurebarksuppression, akut
binjurebarkskris och tillvixthimning och mer sillan enrad psykiska eller beteendeméssiga effekter
inklusive Overaktivitet, sdmnstdrningar, angest, depression eller aggression. Det rekommenderas att
langden hos ungdomar som fér ldngtidsbehandling med inhalerad kortikosteroid &vervakas
regelbundet.

Dosen av inhalerad kortikosteroid ska minskas till den Idgsta dos vid vilken effektiv astmakontroll
bibehalls.

Andra likemedel och Salme terol/Fluticason Orion inhalations spray

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven likemedel mot astma och receptfria likemedel. Detta dr viktigt eftersom det kanske
inte dr lAmpligt att ta Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray tillsammans med vissa andra
lakemedel.

Tala om for likaren om du tar ndgot av foljande likemedel, innan du pébdrjar behandling med

Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray:

- betablockerare (t.ex. atenolol, propranolol och sotalol). Betablockerare anvinds ofta for att
behandla hogt blodtryck eller andra hjértdkommor.

- lakemedel mot infektioner (t.ex. ketokonazol, erytromycin och itrakonazol). Vissa av dessa
lakemedel kan 6ka mingden flutikasonpropionat eller salmeterol i kroppen. Detta kan 6ka
risken for biverkningar av Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray, inklusive
oregelbunden hjirtrytm, eller forvirra biverkningar.

- kortikosteroider (intagna via munnen eller som injektion). Om du nyligen har blivit behandlad
med dessa likemedel kan det 6ka risken for paverkan pa binjurarnas funktion.

- diuretika eller ”vétskedrivande likemedel”, som anvénds vid behandling av forhojt blodtryck

- andra luftrorsvidgande likemedel (som salbutamol)

- lakemedelsgruppen xantiner. Dessa anvénds ofta vid behandling av astma.

- vissa likemedel kan 6ka effekterna av Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray och din
lakare kan vilja 6vervaka dig noga om du tar dessa likemedel (inklusive vissa likemedel mot
hiv: ritonavir, kobicistat).

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Din likare kommer att bedoma om du kan ta
Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray under denna tid.



Korformaga och anvindning av maskiner
Om du far dimsyn bor du inte kora bil eller anvinda verktyg eller maskiner forrdn din syn har klarnat.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa 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
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du anvinder Salmeterol/Fluticason Orion inhalations spray

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

- Anvind Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray varje dag tills din likare rader dig att
sluta. Ta inte mer 4n rekommenderad dos. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

- Sluta inte ta Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray eller minska dosen av
Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray utan att forst radfraga liakare.

- Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray ska andas in (inhaleras) genom munnen ner i
lungorna.

Vuxna och ungdomar i dldern 12 ar och éldre

- Salmeterol/Fluticason Orion 25 mikrogram/125 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension —
2 puffar tva ganger dagligen

- Salmeterol/Fluticason Orion 25 mikrogram/250 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension —
2 puffar tva ganger dagligen.

Dina symtom kan bli vilkontrollerade om du anviander Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray
tva ganger per dag. I sé fall kan din ldkare besluta att minska dosen till en gdng dagligen. Dosen kan
andras till:

- en gang pa kvillen —om du har symtom pa natten

- en ging pd morgonen — om du har symtom under dagen.

Det dr mycket viktigt att folja likarens instruktioner om hur ménga inhalationer du ska ta och hur ofta
du ska ta ditt likemedel.

Om du anvinder Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray for astma kan likaren vilja folja upp
dina besvir oftare.

Kontakta omedelbart likare om din astma eller din andning forsimras. Du kan kdnna att
andningen blir mer vidsande, kidnslan av att det ar trangt 1 brostet kommer oftare eller att du behéver
anvanda mer av din snabbverkande luftrérsvidgande medicin. Om négot av detta intréffar ska du
fortsétta att ta Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray, men inte 6ka antalet doser. Din
andningssjukdom kan forvarras och du kan bli allvarligt sjuk. Kontakta din likare eftersom du kan
behova ytterligare astmabehandling.

Bruksanvisning

- Likare, sjukskoterska eller apotekspersonal bor visa dig hur du ska anvédnda inhalatorn. Da och
da bor de ocksa kontrollera hur du anvidnder den. Felaktig anvéndning av Salmeterol/Fluticason
Orion inhalationsspray eller anvdandning som inte dr enligt ordination kan gora att likemedlet
inte har avsedd effekt pa din astma.

- Liakemedlet forvaras under tryck i en behallare som sitter i ett plastholie med ett munstycke.

- En dosréknare pa framsidan av indikatorn visar hur ménga doser som finns kvar. Nér du
anvénder inhalatorn roterar dosrdknaren efter var S:e till 7:e puff till en ligre siffra. Dosrédknaren
visar det ungefarliga antalet puffar som finns kvar i inhalatorn.



- Var forsiktig sa att du inte tappar inhalatorn eftersom detta kan géra att dosraknaren riknar ned
en dos.

Sa hér kontrollerar du att inhalatorn fungerar

1. Innan du anvidnder inhalatorn for forsta gdngen ska du kontrollera att den fungerar. Ta av
munstyckes skydd genom att trycka Iitt pa dess bada sidor med tummen och pekfingret och dra
isdr.

2. For att kontrollera att inhalatorn fungerar, skaka den vil, rikta munstycket bort frén dig, tryck
ner behallaren och spraya fyra puffar ut i luften. Dosrdknaren visar siffran 120" vilket anger
antalet puffar i inhalatorn. Om du inte har anvént inhalatorn pa en vecka eller mer, skaka vél
och spraya tva puffar i luften.

Sa hér anvinder du inhalatorn
Det ar viktigt att andas s langsamt som mojligt precis innan du anvénder inhalatorn.

1. Sté eller sitt upprétt nir du anvinder inhalatorn.
2. Ta av skyddet pd munstycket. Kontrollera att munstycket &r rent och fritt fran fraimmande 16sa
foremal bade in- och utvindigt (bild A).

3. Skaka inhalatorn 4 eller 5 ganger sa att eventuella 16sa foremal avldgsnas och innehéallet i
inhalatorn blandas vél (bild B).
3N
LB Yz,
[ |
4. Hall inhalatorn uppritt med tummen pa bottendelen, under munstycket. Andas ut s& mycket som

kdnns bekvamt (bild C).

6. Andas in langsamt och djupt genom munnen. Just som du borjar andas in, tryck ordentligt ner
toppen av behéllaren for att spraya en dos. Fortsétt att andas in lugnt och djupt (bild D).

7. Hall andan, ta bort inhalatorn fran munnen och sldpp fingret fran toppen av inhalatorn. Fortsatt
atthdlla andani ndgra sekunder, eller s linge som det gér utan att det borjar kdnnas obekvamt
(bild E).




8. Vinta ungefir en halv minut mellan varje dos och upprepa sedan steg 3 till 7.

9. Skolj efter detta munnen med vatten och spotta ut det, och/eller borsta tinderna. Detta kan
minska risken for svampinfektioner och heshet.

10.  Sittalltid tillbaka skyddshuven som skydd mot damm efter att du har anvént inhalatorn. Ett
kndpp hors ndr skyddshuven trycks pé plats. Om det inte gér att trycka den pa plats, kontrollera
att den dr vind at rétt hall och forsok igen. Tryck inte for hart.

Skynda inte genom steg4, 5, 6 och 7. Det dr viktigt attandas in s langsamt som mojligt just fore
inhalatorn anvinds. Anvidnd inhalatorn framfor en spegel de forsta gingerna. Om du ser en ’dusch”
som kommer fran toppen av inhalatorn eller fran sidan av din mun ska du bdrja om frén steg 3.

Som med alla inhalatorer ska vardgivare sikerstélla att barn som ordinerats detta likemedel har rétt
inhalationsteknik, enligt beskrivning ovan.

Om du tycker det r svért att anvdnda inhalatorn kan en andningsbehéllare anvindas sésom Volumatic

eller Aerochamber Plus, eller ndgon annan andningsbehéllare (beroende pa nationella riktlinjer). Innan
du anvinder en andningsbehéllare for forsta gangen eller om du behover byta till en andningsbehéllare

av en annan modell ska du tala med likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Du bér fa enny inhalator ndr dosrdknaren visar ’40” och fargen pa dosrdknaren éndras fran gront till
rott. Sluta anvénda inhalatorn nér dosrdknaren visar 0 d kvarvarande méngd i inhalatorn kanske
inte ger en full dos. Forsok aldrig dndra siffrorna i dosréknaren eller ta av dosrdknaren fran inhalatorn.
Dosréknaren kan inte aterstéllas och dr fist pa inhalatorn.

Sa hér rengor du inhalatorn
For att forhindra att inhalatorn tépps till ar det viktigt att rengdra den minst en géng i veckan.

Sa har rengor du inhalatorn:

- Ta av skyddet pa munstycket.

- Ta aldrig ut metallbehallaren ur plasthdljet.

- Torka av in- och utsidan pad munstycket och plasthéljet med en torr duk eller pappersservett.

- Sétt tillbaka skyddet pd munstycket. Ett klick hors nér det trycks pé plats. Om det inte gar att
trycka det pa plats, kontrollera att det dr véint at ritt hall och forsok igen. Anvéind inte for stor
kraft.

Placera inte metallbehéllaren 1 vatten.

Om du har anviint for stor miingd av Salmeterol/Fluticason Orion inhalations spray

Det dr viktigt att du anvander inhalatorn enligt anvisningarna. Om du fatt i dig for stor méngd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning. Du kan kdnna
att ditt hjérta slar snabbare dn vanligt och att du blir darrig. Du kan ocksa fa yrsel, huvudvérk,
muskelsvaghet och ledvirk.

Om du har tagit storre mingder under en lingre tid, rddfraga likare eller apotekspersonal. Storre
méngder av Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray kan minska méngden steroidhormoner som
produceras 1 binjurarna.

Om du har glomt att anvinda Salme terol/Fluticason Orion inhalationsspray
Om du har glomt att anvinda din inhalator, ta nista dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Salme terol/Fluticas on Orion inhalations spray
Det ar mycket viktigt att du tar Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray varje dag enligt

ordination. Fortsitt att ta likemedlet tills din likare rader dig att sluta. Sluta inte ta eller minska
plotsligt dosen av Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray. Detta kan forvérra dina
andningsbesvir.



Om du dartill plotsligt shutar ta Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray eller minskar dosen
Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray kan detta (i mycket sillsynta fall) orsaka problem med
binjurarna (binjurebarksvikt), vilket ibland kan orsaka biverkningar.

Biverkningarna kan innefatta ndgot av foljande:
- ont i magen

- trétthet och forlorad aptit, illamaende

- krakningar och diarré

- viktminskning

- huvudvirk eller dasighet

- laga kaliumvérden i blodet

- lagt blodtryck och kramper (anfall)

- lagt blodsocker.

Problemen med binjurarna (binjurebarksvikt) kan foérvérras och du kan fa ndgon av biverkningarna
ovan om kroppen utsétts for stress t.ex. feber, skada (t.ex. vid en bilolycka), infektion eller en
operation.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. For att forhindra att dessa besvér
uppstar kan din likare ordinera extra tillskott av kortikosteroider i tablettform (t.ex. prednisolon).

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. For att minska risken for biverkningar kommer din lékare att ordinera den ligsta dos
Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray som behdvs for att kontrollera din astma.

Allergiska reaktioner: Du kan mérka att du plotsligt far svarare att andas omedelbart efter att du tagit
Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray. Dukan fa mycket vdsande andning och hosta eller
andnod. Dukan ocksa fé klada, utslag (ndsselutslag) och svullnad (vanligtvis i ansikte, ldppar, tunga
eller svalg) eller du kan plotshigt kédnna att ditt hjirta slar mycket snabbt eller kénna dig svageller fa
svindel (vilket kan leda till svimning eller medvetsloshet). Sluta anvénda Salmeterol/Fluticason Orion
inhalationsspray och kontakta omedelbart likare om nagot av detta intréffar eller om de upptrader
plotsligt efter att du har tagit Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray. Allergiska reaktioner mot
Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray &r mindre vanliga (kan férekomma hos farre én 1 av 100
personer).

Ovriga biverkningar listas nedan:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare)
- huvudvirk - forsvinner oftast efter fortsatt anvandning
- fler forkylningar har rapporterats hos patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- torsk (6mma, ljusgulaktiga upphdjda flickar) i mun och svalg. Aven dmmande tunga och heshet
och irritation i halsen. Detta kan forebyggas genom att skolja munnen med vatten och spotta ut
det och/eller borsta tinderna omedelbart efter varje likemedelsdos. Din lékare kan ordinera ett
svampmedel for behandling av svampinfektionen.

- varkande, svullna leder och muskelvark

- muskelkramper.

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



- lunginflammation (pneumoni) hos KOL-patienter.
Tala om for likaren om du har ndgot av foljande symtom medan du anvidnder Salmeterol/Fluticason
Orion inhalationsspray eftersom de kan vara symtom pa lunginfektion:
o febereller frossa
e  Okad slemproduktion, forandrad fiarg pa slemmet
e  Okad hosta eller 6kade andningssvérigheter
- irritation 1 halsen. Detta kan forebyggas genom att skolja munnen med vatten och spotta ut det
omedelbart efter varje inhalationstillfille.
- bldmérken och benbrott
- bihdleinflammation (enkénsla av tryck eller svullnad inédsa, kinder och bakom 6gonen, ibland
med en dunkande vérk)
- minskad kaliumhalt i blodet (som kan ge oregelbunden hjartfrekvens, muskelsvaghet, kramp).

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéindare)

- forhojt blodsocker (glukos) (hyperglykemi). Om du har diabetes kan du behova gora téitare
blodsockerkontroller och eventuellt dndra din vanliga diabetesbehandling.

- grumlig Ogonlins (gra starr)

- mycket snabb hjartfrekvens (takykardi)

- kénna sig skakig (tremor) samt snabba eller oregelbundna hjartslag (palpitationer). Detta ar
oftast ofarligt och foérsvinner efter en tids anvindning.

- brostsmérta

- kédnsla av oro (detta forekommer framst hos barn)

- somnsvarigheter

- allergiska hudutslag.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

- andningssvarigheter eller visande andning som forvirras direkt efter att du har tagit
Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray. Om detta intrdffar ska du sluta att ta
Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray. Anvénd inhalatorn med den snabbverkande
luftrérsvidgande medicinen och kontakta Ilikare omedelbart.

- Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray kan paverka den normala bildningen av
steroidhormon 1 kroppen, sérskilt om man har tagit hoga doser under en lingre tid. Effekter av
detta kan ge:

o  fordrdjd lAngdtillvixt hos barn och ungdomar

minskad bentéthet

glaukom (6gontillstind som paverkar synen)

viktokning

rundat ansikte (fullmineansikte) (Cushings syndrom).

Lakaren kommer att undersoka dig for alla dessa biverkningar och forsédkra sig om att du tar den ligsta

dosen av Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray for att hilla din astma under kontroll.

- oregelbunden hjirtfrekvens eller att hjrtat slar ett extraslag (arytmi). Tala om detta for din
lakare, men sluta inte attta Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray om inte Iikaren sdger
att du ska sluta.

- beteendestorningar, t.ex. att bli onormalt aktiv och lattretlig (ses frimst hos barn)

- svampinfektion 1 matstrupen som kan orsaka svarigheter att svélja.

Har rapporterats (forekommer hos e tt oként antal anvéndare)
- depression eller aggression. Det dr mer troligt att dessa biverkningar férekommer hos barn.
- dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.
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5. Hur Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

- Satt tillbaka munstyckets skydd direkt efter anvindning med ett tryck tills du hor ett klick.
Anvénd inte extra kraft.

- Forvaras vid hogst 25 °C. Far inte utsdttas for temperaturer 6ver 50 °C.

- Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray ska inte forvaras kallt eftersom likemedlets
verkan kan forsédmras.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet
dr den sista dagen i angiven manad.

- Metallbehallaren innehaller en vitska under tryck. Behallaren far inte punkteras, brytas sonder
eller brannas, 4ven om du tror att den ar tom.

- Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehalls de klaration

De aktiva substanserna dr 25 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 125 eller
250 mikrogram flutikasonpropionat.
Ovrigt innehallsimne &r norfluran (HFA 134a).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Salmeterol/Fluticason Orion inhalationsspray levereras i en aluminiumpése med en kiselgelpase
som innehéller en etiketterad aluminiumbehallare med en lamplig doseringsventil och en
avtryckare av plast med en dosrdknare och en skyddshuv.

Behallaren innehéller en vit, homogen suspension.

Varje behallare ér fylld for att leverera 120 uppmétta doser.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

S&D Pharma CZ, spol. s r.0
Theodor 28, 273 08 Pchery (Pharmos a.s. facility)
Tjeckien

Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60,
Box-19, 2018 Antwerpen,
Belgien

AMRING FARMA S.R.L.
Bulevardul Mircea Eliade Nr. 7, Bloc 1, Etaj 1, Ap. 3
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Sectorul 1, Bucuresti,
Ruménien

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland
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