BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvéandaren

Flusacomb 50 mikrogram/250 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
Flusacomb 50 mikrogram/500 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
salmeterol/flutikasonpropionat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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 galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Flusacomb &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvéander Flusacomb
Hur du anvéander Flusacomb

Eventuella biverkningar

Hur Flusacomb ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Flusacomb ar och vad det anvands for

Flusacomb innehaller tva lakemedel, salmeterol och flutikasonpropionat.
o Salmeterol &r en langverkande luftrérsvidgare. Luftrorsvidgare verkar pa luftvagarna i
lungorna sa att de halls vidgade och gor det lattare att andas. Effekten varar under minst
12 timmar.
o Flutikasonpropionat &r en kortikosteroid (kortison) som minskar svullnad och irritation i
lungorna.

Lékaren har ordinerat detta lakemedel for att forebygga andningsproblem vid
. astma
o kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). Flusacomb 50 mikrogram/500 mikrogram per
dos minskar antalet forsdmringsperioder av KOL.

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

Flusacomb foérebygger andningsbesvar och vasande andning. Dock ska Flusacomb inte
anvandas for att lindra ett plotsligt anfall av andningsbesvar eller vasande andning. Om detta
hander ska du anvanda en snabbverkande "vid behovs”-inhalator, som t.ex. salbutamol. Ha
alltid din snabbverkande vid behovs”-inhalator med dig.

Salmeterol och flutikasonpropionat som finns i Flusacomb kan ocksa vara godkanda for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du anvander Flusacomb

Ta inte Flusacomb
- om du &r allergisk mot salmeterol, flutikasonpropionat eller innehallsamnet laktosmonohydrat.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvénder Flusacomb om du har:

hjértsjukdom inklusive snabb och oregelbunden hjartklappning

Okad skoldkortelfunktion (hypertyreos)

hogt blodtryck

diabetes (eftersom Flusacomb kan 6ka blodsockret)

1ag kaliumniva i blodet

tuberkulos (Thc) nu eller i det forflutna eller ndgon annan lunginfektion.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lakemedel och Flusacomb

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive lakemedel for astma och receptfria lakemedel. Detta beror pa att effekten av
behandlingen kan paverkas om Flusacomb och vissa andra lakemedel tas samtidigt.

Innan du bérjar anvanda Flusacomb, tala om for lakaren om du tar nagon av féljande lakemedel:

o betablockerare (t.ex. atenolol, propranolol och sotalol). Betablockerare anvands ofta for
att behandla hogt blodtryck eller andra hjértsjukdomar.

o lakemedel som anvénds for att behandla infektioner (t.ex., ketokonazol, itrakonazol och
erytromycin) inklusive vissa lakemedel mot HIV (t.ex. ritonavir, lakemedel som
innehaller kobicistat). Nagra av dessa lakemedel kan 6ka mangden av flutikasonpropionat
eller salmeterol i kroppen. Detta kan 0ka risken for biverkningar med Flusacomb
behandling, t.ex. oregelbunden hjértrytm eller férvérra biverkningarna. Din lakare kan
vilja 6vervaka dig noga om du tar dessa lakemedel.

o Kortikosteroider (kortison) (via munnen eller i injektion). Om du nyligen blivit behandlad
med dessa lakemedel, kan det 6ka risken att lakemedlet paverkar binjurarnas funktion.

o diuretika (vatskedrivande lakemedel), som anvénds vid behandling av férhojt blodtryck

o andra luftrorsvidgande lakemedel (t.ex. salbutamol)

o xantiner. Dessa anvands ofta vid behandling av 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.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Flusacomb skulle paverka din formaga att kora bil och anvanda maskiner, savida
du inte far biverkningar som dimsyn.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Flusacomb innehaller laktos

Flusacomb innehaller laktos i form av upp till 12 mg laktosmonohydrat per dos. Denna mangd orsakar
normalt inga problem for laktosintoleranta personer. Hjalpamnet laktosmonohydrat innehaller sma
mangder mjolkproteiner som kan orsaka allergiska reaktioner.



3. Hur du anvander Flusacomb

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

o Anvand Flusacomb varje dag tills din lakare rader dig att sluta. Overskrid inte den
rekommenderade dosen. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

o Sluta inte anvénda Flusacomb eller minska dosen utan att tala med lakare forst.

o Flusacomb ska inhaleras genom munnen ner i lungorna.

o Du kanske inte kan kanna smak av eller pulvret pa tungan, d&ven om du anvant inhalatorn
pa ratt satt.

For astma

Vuxna och ungdomar fran 12 ar
. Flusacomb 50/250 inhalator — en inhalation tva ganger dagligen
. Flusacomb 50/500 inhalator — en inhalation tva ganger dagligen

For vuxna med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)
o Flusacomb 50/500 inhalator — en inhalation tva ganger dagligen

Om besvaren ar vélkontrollerade nar du tar Flusacomb tva ganger om dagen, kan ldkaren minska
doseringen till en inhalation en gang om dagen:

. en gang pa kvallen — om du har besvér pa natten

o en gang pa morgonen — om du har besvar under dagen.
Det ar valdigt viktigt att folja lakarens anvisningar om hur manga inhalationer som du ska ta och hur
ofta.

Om du anvander Flusacomb for astma kommer din lakare vilja félja upp dina besvar regelbundet.

Kontakta omedelbart lakare om din astma eller andningen forséamras. Om du kénner att
andningen blir mer vasande/pipande, att kanslan av trangt i brostet 6kar eller att du behdver ta mer av
din snabbverkande luftrérsvidgande medicin, fortsatt att anvidnda Flusacomb, men 6ka inte antalet
doser. Dina andningshesvar kan forvérras och du kan bli allvarligt sjuk. Kontakta lakare eftersom du
kan behova ytterligare behandling.

Bruksanvisning
o Lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal visar dig hur du ska anvanda inhalatorn. Da
och da bor de ocksa kontrollera hur du anvander den. Det ar viktigt att Flusacomb
anvands ratt och som det ordinerats for att du ska fa avsedd effekt pa din astma eller

KOL.
o Inhalatorn innehaller blister med Flusacomb-pulver.
o En dosraknare pa ovansidan av inhalatorn visar hur manga doser som finns kvar. Se

figur A. Dosraknaren raknar ner till 0 och numren 5 till O & markerade med rott for att
varna att endast nagra doser ar kvar. Nar dosraknaren visar 0 &r inhalatorn tom.

yiterhdlje
dosraknare

tumgrepp

munstycke 5

L ---'""--._______-_-_-_-
frammatningsspak

Figur A



Sa har anvander du inhalatorn
1. For att 6ppna Flusacomb-inhalatorn, hall ytterhéljet i ena handen och lagg den andra handens

tumme pa tumgreppet. For tumgreppet bort fran dig sa langt det gar, se figur B — ett klick hors.
Ett litet hal i munstycket har nu 6ppnats.

Figur B

2. Hall inhalatorn med munstycket mot dig. Du kan halla den antingen i hoger eller véanster hand.
For frammatningsspaken bort fran dig, sa langt det gar, se figur C — ett klick hors. En dos av
lakemedlet ar nu klar att inhaleras fran munstycket. Varje gang spaken dras fram éppnas ett
blister inne i inhalatorn och en pulverdos blir klar att inhaleras. Lek inte med
frammatningsspaken eftersom detta 6ppnar blister och lakemedel sldsas bort.

Figur C

3. Hall inhalatorn borta fran munnen och andas ut sa djupt som det kanns bekvamt. Andas aldrig ut
genom inhalatorn. Se figur D.

Figur D

4, For darefter munstycket till Iapparna: andas in jamnt och djupt genom inhalatorn, inte genom
nasan. Se figur E.

Ta bort inhalatorn frdn munnen.



Hall andan i ca 10 sekunder eller sa lange som kanns bekvamt.
Andas ut langsamt.

H
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Figur E

5. Skolj munnen med vatten och spotta ut det och/eller borsta tanderna efterat. Detta kan minska
risken for svampinfektion och heshet.

6.  Stang inhalatorn genom att féra tumgreppet mot dig sa langt det gar. Ett klick hors.
Frammatningsspaken har nu automatiskt atergatt till sitt ursprungslage. Se figur F. Inhalatorn ar
nu klar att anvandas pa nytt.

Figur F

Som med alla inhalatorer bor vardgivare sakerstalla att barn som foreskrivits Flusacomb anvander
korrekt inhalationsteknik, sdsom beskrivits ovan.

Rengoring
Torka av inhalatorns munstycke med en torr duk.

Om du har tagit for stor mangd av Flusacomb

Det &r viktigt att du foljer doseringsanvisningen. Om du av misstag fatt i dig en stérre mangd &n de
rekommenderade doserna, tala med lakare eller apotekspersonal. Du kan mérka att ditt hjarta slar
snabbare an vanligt och du kan kéanna dig darrig. Du kan ocksa fa yrsel, huvudvark, muskelsvaghet och
ledvérk.

Om du anvant stérre mangder lakemedel under en langre tid, ska du be om rad av lakare eller
apotekspersonal. Det &r viktigt att du gor det, eftersom storre mangder av Flusacomb kan minska
kortisonproduktionen i binjurarna.

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

Om du har glomt att ta Flusacomb
Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos. Ta ndsta dos vid vanlig tidpunkt.



Om du slutar att ta Flusacomb
Det ar mycket viktigt att du tar Flusacomb dagligen enligt anvisningar tills lakare rader dig att sluta.
Sluta inte plotsligt att ta Flusacomb eller minska din dos da detta kan forvarra dina symtom.

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

Biverkningarna kan innefatta nagot av foljande:
. magsmartor
trétthet och aptitléshet, sjukdomskansla
illamaende och diarré
viktminskning
huvudvérk och dasighet
laga sockervarden i blodet
lagt blodtryck och kramper (anfall).

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

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

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. For att minska risken for biverkningar kommer lakaren att ordinera den lagsta Flusacomb-dos
som behovs for att du ska kunna vara besvarsfri fran din astma eller KOL.

Allergiska reaktioner: om du plétsligt marker att du far svart att andas omedelbart efter att du
anvant Flusacomb. Andningen kan bli vasande eller du kan fa hosta eller andndd. Du kan ocksa
marka klada, utslag (nasselutslag) och svullnad (vanligtvis i ansikte, lappar, tunga eller svalg), eller du
kan plotsligt kanna att ditt hjarta slar mycket snabbt eller kanna dig svag och yr (som kan leda till
svimning eller medvetsldshet). Sluta anvanda Flusacomb och kontakta omedelbart lakare om du
far nagon av dessa reaktioner eller om de intraffar plotsligt efter att du anvant Flusacomb.
Allergiska reaktioner & mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

Lunginflammation hos patienter med KOL (vanlig biverkning)

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

o feber eller frossa

o okad slemproduktion, forandrad farg pa slemmet

o okad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
o Huvudvark, som ofta ar dvergaende vid fortsatt behandling.
o Fler forkylningsperioder har rapporterats hos patienter med KOL.



Vanliga (kan forekommea hos upp till 1 av 10 anvandare)

o Svampinfektion (s.k. torsk, 6mma, gulaktiga, krdmiga flackar) i mun och svalg. Smérta i
tungan, heshet och irritation i halsen. Risken for svampinfektion minskar om man skoljer
munnen med vatten (och spottar ut omedelbart) och/eller borstar tdnderna efter varje
inhalationstillfélle. For att behandla torsk kan lakare eventuellt ordinera lakemedel mot
svampinfektioner.

. Vérkande, svullna leder och muskelvéark.

o Muskelkramp.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter med KOL (kroniskt obstruktiv
lungsjukdom):
. Blamarken och benbrott.
o Bihaleinflammation (en kansla av tryck eller tathet i ndsan, kinder och bakom égonen,
ibland med dunkande vark).
o Minskad kaliumhalt i blodet (du kan fa oregelbundna hjartslag, muskelsvaghet eller
kramper).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
o Forhojda blodglukosnivaer (hyperglykemi). Om du har diabetes, kan du behdva gora
tatare blodsockerkontroller och eventuellt &ndra din vanliga diabetesbehandling.
. Gra starr (grumlig lins i 6gat).
o Mycket snabba hjértslag (takykardi).
Kénsla av skakighet (tremor) och snabba eller oregelbundna hjartslag (palpitationer) —
detta &r ofta harmldst och forsvinner efter en viss tids anvandning.
Brostsmarta.
Kénsla av oro (framst hos barn).
Sémnsvarigheter.
Allergiskt hudutslag.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

e Andningssvarigheter eller vasande andning, som forvarras strax efter att du tagit
Flusacomb. Om detta hénder sluta att ta Flusacomb. Anvand inhalatorn med den
snabbverkande luftrérsvidgande medicinen och kontakta lakare omedelbart.

e Flusacomb kan paverka kroppens normala bildning av steroidhormoner, sérskilt om man har
tagit hoga doser under en langre tid. Effekter av detta kan ge:

fordrojd langdtillvaxt hos barn och ungdomar

minskad bentéthet

gron starr (glaukom)

viktokning
o runt ansikte (manansikte) (Cushings syndrom).
Din lakare kontrollerar regelbundet om du har ndgon av dessa biverkningar och forsakrar
sig om att du far den lagsta dosen Flusacomb som haller din astma under kontroll.

e Beteendestdrningar, t.ex. att man blir onormalt aktiv och irritabel (ses framst hos barn).

e Oregelbundna hjartslag eller extraslag av hjartat (arytmi). Tala om for din lakare men sluta inte

att ta Flusacomb forran lakaren rader dig att sluta.
e Svampinfektion i matstrupen vilket kan orsaka svarigheter att svalja.

o
(o}
o
o

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
o Depression eller aggression. Det &r mer troligt att dessa biverkningar férekommer hos barn.
e Dimsyn.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

50/250 mikrogram/dos:
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Oppnad produkt ska forvaras vid hogst 25 °C.

50/500 mikrogram/dos:
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands inom 1 manad efter Gppnande av foliepasen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r salmeterol och flutikasonpropionat.

Varje enskild inhalation ger en avgiven dos (den dos som lamnar munstycket) pa 47 mikrogram

salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 231 mikrogram eller 460 mikrogram flutikasonpropionat.

Detta motsvarar en avdelad dos pa 50 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och

250 mikrogram eller 500 mikrogram flutikasonpropionat.

- Ovrigt inneh&llsamne ar laktosmonohydrat (som innehaller mjolkprotein) (se avsnitt 2
“Flusacomb innehaller laktos”).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Flusacomb tillhandahalls i rubinrod-vit engangsinhalator av plast. Inhalatorn innehaller en blisterremsa
med 60 blister. Varje blister innehaller vitt till benvitt pulver. Inhalatorn &r forpackad i en pase av
laminerad aluminiumfolie.

Varje dos &ar avdelad.

Inhalatorn &r forpackad i en kartong som innehaller:
1 x 60 doser eller 3 x 60 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14


http://www.lakemedelsverket.se

6710 Esbjerg V
Danmark
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