Bipacksedel: Information till anvéandaren
Airflusal Forspiro 50 mikrogram/500 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
salmeterol/flutikasonpropionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Airflusal Forspiro &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Airflusal Forspiro
Hur du anvander Airflusal Forspiro

Eventuella biverkningar

Hur Airflusal Forspiro ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Airflusal Forspiro ar och vad det anvands for

Airflusal Forspiro anvénds for behandling av:

. Astma

. Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
Denna sjukdom karakteriseras av kontinuerliga andningssvarigheter som orsakas av
sammandragning av luftvagarna och ofta atfoljs av hosta och slem. Detta lakemedel minskar
antalet forsdmringsperioder av KOL.

Detta lakemedel innehaller tva aktiva substanser:
. Salmeterol: en langverkande luftrérsvidgare
. Flutikason: en kortikosteroid (kortison) som minskar svullnad och inflammation i lungorna.

Salmeterol och flutikason som finns i Airflusal Forspiro kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Airflusal Forspiro

Anvand inte Airflusal Forspiro
. om du ar allergisk mot salmeterol, flutikason eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Airflusal Forspiro om du har:

. hjartsjukdom, t.ex. snabb eller oregelbunden puls

. Overaktiv skoldkortel

. hogt blodtryck

. diabetes (eftersom Airflusal Forspiro kan 6ka blodsockret)
. 1ag kaliumhalt i blodet



. har haft tuberkulos eller andra infektioner i lungorna.
Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Airflusal Forspiro forebygger andndd och vésande andning. Lakemedlet hjélper inte om du redan har
andndd eller vésande andning.

Om du far ett sadant anfall av andndd ska du ta en kortverkande luftrérsvidgande medicin som ger
snabb effekt, t.ex. salbutamol.

Kontakta din lakare omedelbart om din astma forsvaras eller du far andningssvarigheter.
Tecken kan vara att:

. din andning blir mera vésande
. du kanner tryck over bristet oftare

. du behdver anvdnda mera av din kortverkande luftrérsvidgande medicin.

Fortsatt anvanda Airflusal Forspiro om nagot av detta intraffar, men oka inte antalet inhalationer. Ditt
tillstand forsamras eventuellt och du kan bli allvarligt sjuk. Tala med in lakare, eftersom du kan
behdva ytterligare behandling.

Barn och ungdomar
Airflusal Forspiro rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Airflusal Forspiro

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

lakemedel, aven receptfria sadana.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Airflusal Forspiro:

. B-blockerare (t.ex. atenolol, propranolol och sotalol). B-blockerare anvands oftast for att
behandla hogt blodtryck eller andra hjartakommor.

. Lakemedel som anvénds for att behandla infektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol och
erytromycin) inklusive lakemedel for hiv-behandling (t.ex. ritonavir, lakemedel som innehaller
kobicistat). Nagra av dessa lakemedel kan 6ka mangden av flutikasonpropionat eller salmeterol
i kroppen. Detta kan 6ka risken for biverkningar med Airflusal Forspiro, inklusive oregelbunden
hjartrytm, eller forvérra biverkningarna. Din lakare kan vilja 6vervaka dig noga om du tar dessa
lakemedel.

. kortison (oralt via munnen eller injektion): lakemedel som behandlar inflammation eller
forhindrar avstétning av transplantat

. diuretika, dven kant som vatskedrivande tabletter, vilka anvénds for behandling av hogt
blodtryck

. andra luftrorsvidgande Idkemedel (t.ex. salbutamol)
. xantiner. Dessa anvénds ofta for att behandla astma.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Din lakare avgér om du kan ta Airflusal
Forspiro i detta fall.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Airflusal Forspiro skulle paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Airflusal Forspiro innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel. Denna mangd
orsakar normalt inga problem for laktosintoleranta personer.



3. Hur du anvander Airflusal Forspiro

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

o Astma
Rekommenderad dos for vuxna och barn 6ver 12 ar ar:
1 inhalation 2 ganger dagligen.
Din lakare kommer att folja upp dina astmasymtom regelbundet.

. Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
Rekommenderad dos for vuxna ar:
1 inhalation 2 ganger dagligen.

Om besvaren ar vélkontrollerade nar du tar Airflusal Forspiro 2 ganger dagligen, kan lakaren minska
doseringen till 1 gang dagligen:

. 1 gang pa kvallen om du har besvar pa natten

. 1 gang pa morgonen om du har besvar under dagen.

Om du anvander Airflusal Forspiro for astma kommer din lakare vilja folja upp dina besvér
regelbundet.

Kontakta omedelbart lakare om din astma eller andningen forsamras. Om du kanner att andningen blir
mer vasande/pipande, att kanslan av trangt i brostet 6kar eller att du behéver ta mer av din
snabbverkande luftrérsvidgande medicin, fortsétt att ta Airflusal Forspiro men 6ka inte antalet doser.
Dina andningsbesvar kan forvérras och du kan bli allvarligt sjuk. Kontakta din lakare eftersom du kan
behdva ytterligare astmabehandling.

Anvandningssatt

Anvand Airflusal Forspiro varje dag enligt lakarens ordination, helst strax fére en maltid pa
morgonen och/eller pa kvallen.

Skolj munnen med vatten efter anvandning.

Om du inte anvéander Airflusal Forspiro korrekt eller enligt ordinationen, kan dina andningssvarigheter
bli varre. For att uppna optimala behandlingsresultat maste du anvanda Airflusal Forspiro varje dag
aven om du inte har symtom.

Bruksanvisning

Léakare, sjukskdtare eller apotekspersonal ska visa hur du ska anvénda inhalatorn och regelbundet
kontrollera hur du anvander den.

Inhalatorn innehaller 60 doser i pulverform i en hoprullad folieremsa. Inhalatorn har en dosraknare
som raknar ner fran 60 till 0 och visar hur manga doser som finns kvar. Nar antalet kvarvarande doser
ar 10 eller mindre, anges siffrorna mot rod bakgrund.

Inhalatorn kan inte fyllas pa — kassera darfor inhalatorn nar den ar tom och ersatt den med en ny.



Vit klaff:
Anvand denna
klaff endast nar

‘/ du ska ta en dos

Skyddslock — |
Sidokammare:

Folieremsan
samlas ihop har
och kan

avlagsnas.

Luftintag:
pa bada sidor
av munstycket

Dgsrakpare: —
Nar du éppnar
skyddslocket, kan du
kontrollera antalet
doser som finns kvar
i inhalatorn.

Innan du anvénder inhalatorn

o Oppna den genomskinliga luckan till sidokammaren.

o Avlagsna stycket av folieremsa som finns i sidokammaren genom att férsiktigt riva av hela
remsan mot "tanderna” pa kammarens sida. Se bilden nedan. Dra eller ryck inte i remsan.

o Stang luckan till sidokammaren och kassera den anvanda folieremsan.
Obs:
Nér du anvander inhalatorn, kommer sidokammaren smaningom att fyllas av anvand folieremsa.
Folieremsorna markta med svarta linjer innehaller inget lakemedel. Smaningom kommer
sifferforsedda avsnitt av folieremsan att synas i sidokammaren.
Lat inte fler an 2 avsnitt av folieremsan samlas i sidokammaren. Annars kan inhalatorn
stockas. Riv forsiktigt av remsan sasom bilden ovan visar. Kassera remsan pa ett sékert satt.

S& har anvander du inhalatorn
Hall i inhalatorn som bilderna visar.

1.  Oppna
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o Oppna skyddslocket nedét for att munstycket ska komma fram.
o Kontrollera dosraknaren for att se hur manga doser som finns kvar i inhalatorn.



2. Forbered doseringen

o Lyft upp &ndan av den vita klaffen. Se till att sidokammaren &r stangd.
Obs: Anvénd den vita klaffen endast ndr du &r redo att inhalera en dos av lakemedlet i
inhalatorn. Om du leker med den vita klaffen gar lakemedelsdoser i inhalatorn forlorade.
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) Oppna: Vrid den vita klaffen till ytterlaget anda tills du hor ett klick. Denna rorelse flyttar
en ny dos i ratt position med siffran uppat.

”Klick”,

o Sténg: Stang sedan den vita klaffen helt sa att den gar tillbaka i sitt ursprungslage med ett
klick. Nu &r inhalatorn fardig fér omedelbar anvéandning.

3. Inhalera

o Andas ut sd mycket du kan utan att det kanns obekvamt. Utandningen ska ske med munnen
borta fran munstycket. Andas aldrig ut genom inhalatorn, eftersom detta kan paverka
doseringen.

. Hall i inhalatorn sa att skyddslocket pekar nerat.

o Slut lapparna tatt kring munstycket.

o Andas in jamnt och djupt genom inhalatorn, inte genom nasan.

Blockera inte
luftintagen

o Ta bort inhalatorn fran munnen och hall andan i 5-10 sekunder eller s& lange du kan utan att
det kdnns obekvamt.

o Andas sedan ut langsamt, men inte genom inhalatorn.

o Placera skyddslocket pa munstycket.



. Skolj munnen med vatten och spotta ut det. Detta minkar risken fér svampinfektion i
munnen och heshet.

Rengdring

. Torka vid behov av utsidan av munstycket med en ren, torr duk.

. Forsok inte plocka isar inhalatorn for att rengora den eller for ndgot annat andamal!

. Anvand inte vatten eller fuktiga dukar for att reng6ra inhalatordelarna, eftersom fukt
kan paverka doseringen.

. Stick aldrig en nal eller nagot annat vasst foremal in i munstycket eller nagon annan del
av inhalatorn, eftersom inhalatorn kan skadas!

Om du har anvant for stor mangd av Airflusal Forspiro

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av
risken samt radgivning.

Symtom pa éverdosering ar:
yrsel

huvudvérk

snabb puls
muskelsvaghet
ledvérk

kansla av skakighet.

Om du tagit storre mangder ldkemedel under en langre tid, radfrdga lakare eller
apotekspersonal. Storre méangder av Airflusal Forspiro kan minska bildningen av
steroidhormoner i binjurarna.

Om du har glomt att anvanda Airflusal Forspiro
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du slutar att anvanda Airflusal Forspiro

Sluta inte plotsligt att ta Airflusal Forspiro och minska inte dosen utan din lakares tillstand, da detta
kan forvarra dina andningssvarigheter och i sallsynta fall orsaka biverkningar, t.ex.:

. buksmarta

. trotthet och aptitloshet, illamaende

. illamaende och diarré

. viktminskning

. huvudvark eller dasighet

. laga sockervarden i blodet

. lagt blodtryck och krampanfall.

I mycket sallsynta fall vid en infektion eller om du ar utsatt fér extrem stress (som t.ex. vid en
allvarlig olycka eller vid ett kirurgiskt ingrepp) kan du ocksa kanna av liknande biverkningar. For
att forebygga detta kan din lakare ordinera extra tillskott av kortison (t.ex. prednisolon).

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

Allergiska reaktioner: Du kan plétsligt marka att du far svart att andas efter att du tagit
Airflusal Forspiro. Andningen blir vasande eller du far hosta, klada, utslag (nasselutslag), svullnad
(vanligtvis i ansikte, lappar, tunga eller svalg), eller sa kan du plétsligt kdnna att ditt hjarta slar
mycket snabbt eller att du kanner dig svag och yr (som kan leda till kollaps eller medvetsléshet).
Kontakta omedelbart lakare om du marker nagot av detta sarskilt om det hander plétsligt
efter att du tagit Airflusal Forspiro. Allergiska reaktioner & mindre vanliga (kan férekomma hos
upp till 1 av 100 anvéndare).

Ovriga biverkningar kan forekomma med féljande frekvenser:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
. Huvudvark. Brukar forsvinna efter en viss tids anvandning
o Fler forkylningsperioder hos patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. Svampinfektion (s.k. torsk, upptrader som 6mma, gulaktiga, upphéjda flackar) i mun och
svalg. Irritation pa tunga och i halsen och heshet.
Risken for svampinfektion minskar om man skoljer munnen med vatten (och spotta ut
omedelbart) och/eller borstar dina tdnder efter varje inhalationstillfélle. Din lakare ordinerar
eventuellt lakemedel mot svampinfektionen.

o Vérkande, svullna leder och muskelvark

. Muskelkramp.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL):
. Lunginflammation. Tala om for lakaren om du har ndgot av foljande symtom medan du
tar Airflusal Forspiro eftersom de kan vara symtom pa lunginflammation:
- Okad slemproduktion
- Forandrad farg pa slemmet
- Feber
- Frossa
- Okad hosta
- Okade andningssvarigheter.
. Blamarken och benbrott
. Bihaleinflammation
. Minskad kaliumhalt i blodet (som kan ge oregelbundna hjartslag, muskelsvaghet
och/eller kramp).

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

° Mycket snabba hjértslag (takykardi)

o Kansla av skakighet, snabba eller oregelbundna hjartslag (palpitationer). Detta ar
vanligen ofarligt och férsvinner efter en viss tids anvandning.

o Kénsla av oro. Forekommer framst hos barn.

. Hogt blodsocker (hyperglykemi). Om du har diabetes, kan du behéva gora
tatare blodsockerkontroller och eventuellt &ndra din vanliga
diabetesbehandling.

. Somnsvarigheter

. Allergiska hudutslag

. Brostsmarta



. Grumling av linsen i 6gat (katarakt).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

. Andningssvarigheter eller vasande ljud som forvérras strax efter att du tagit
Airflusal Forspiro. Sluta ta Airflusal Forspiro. Anvand inhalatorn med den
snabbverkande luftrérsvidgande medicinen och kontakta lakare omedelbart.

° Avvikande produktion av vissa hormoner, sarskilt om man har tagit hoga doser under en
langre tid.

Tecken pa detta ar:

- Fordrojd langdtillvéxt hos barn och ungdomar

- Minskad bentéthet

- Gronstarr (glaukom)

- Viktokning

- Manansikte (Cushings syndrom).

Din lakare kommer att folja upp din behandling regelbundet for att se till att du tar den lagsta
dos som haller din astma under kontroll for att minska risken for dessa biverkningar.

. Beteendestdérningar, t.ex. Overaktivitet och irritation. Forekommer frdmst hos barn.

. Oregelbundna hjartslag eller extra hjartslag. Tala om for din l&kare men sluta inte att ta
Airflusal Forspiro forran lakaren rader dig att sluta.

. En svampinfektion i matstrupen som kan orsaka svaljningssvarigheter.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
. Depression eller aggressivitet. Dessa biverkningar ses framst hos barn.
. Dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer endan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Airflusal Forspiro ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Férvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga


http://www.lakemedelsverket.se/

upplysningar Innehallsdeklaration
Airflusal Forspiro 50 mikrogram/500 mikrogram inhalationspulver, avdelad dos:

— De aktiva substanserna ér salmeterol och flutikason. En avdelad dos Airflusal

Forspiro innehaller 50 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 500

mikrogram flutikasonpropionat. Detta motsvarar en inhalerad dos pa:
— 45 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 465 mikrogram flutikasonpropionat.
—  Ovrigt innehéllsamne &r laktosmonohydrat.

Lékemedlets utseende
Den lila torrpulverinhalatorn av plast innehaller 60 doser vit, homogen pulverblandning i en
aluminiumfolieremsa. Varje dos ar avdelad.

Importor
Medartuum AB, Géteborg

Tillverkare
Sandoz-koncernen

Ompackare
New Neopharm B.V., Groningen, Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2025-02-21
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