Bipacksedel: Information till anvéandaren

Salmeterol/Fluticasone Neutec 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 l&sa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Salmeterol/Fluticasone Neutec &r och vad det anvéands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Salmeterol/Fluticasone Neutec ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Salmeterol/Fluticasone Neutec ar och vad det anvands for

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

. Salmeterol &r en langverkande luftrorsvidgare. Luftrorsvidgare verkar pa luftvagarna i lungorna
sa att de halls vidgade och gor det lattare att andas. Effekten varar under minst 12 timmar.

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

Salmeterol/Fluticasone Neutec anvands for behandling av vuxna och ungdomar fran 12 ar och
uppat.

Lékaren har ordinerat detta lakemedel for att forebygga andningsproblem, exempelvis:

o astma

eller

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

Salmeterol/Fluticasone Neutec maste tas varje dag enligt lakarens anvisningar for att det ska verka pa
bésta satt och ge kontroll 6ver din astma eller KOL.

Salmeterol/Fluticasone Neutec hjalper till att férebygga andningsbesvar och vasande andning.
Dock ska Salmeterol/Fluticasone Neutec inte anvandas for att lindra ett plotsligt anfall av
andningsbesvar eller véasande andning. Om detta hédnder ska du anvénda en snabbverkande
vid behovs-inhalator”, t.ex. salbutamol. Du bor alltid ha din snabbverkande

”vid behovs-inhalator” med dig.

Salmeterol/flutikasonpropionat som finns i Salmeterol/Fluticasone Neutec kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekseller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du anvander Salmeterol/Fluticasone Neutec

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska innan du anvénder Salmeterol/Fluticasone
Neutec om du har:

. hjértsjukdom, inklusive snabba eller oregelbundna hjartslag

. Okad skoldkortelfunktion

. hogt blodtryck

. diabetes (eftersom Salmeterol/Fluticasone Neutec kan ¢ka blodsockret)
. minskad kaliumhalt i blodet
. eller har haft tuberkulos (tbc) eller andra infektioner i lungorna.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn
Detta lakemedel ska inte anvéndas av barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Salmeterol/Fluticasone Neutec

Tala om for lakare 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 lékemedel.

Tala om for ldkaren om du tar nagot av foljande lakemedel innan du bérjar med

Salmeterol/Fluticasone Neutec:

. Betablockerare (t.ex. atenolol, propranolol och sotalol). Betablockerare anvénds oftast for att
behandla hogt blodtryck eller hjartdkommor, exempelvis kéarlkramp.

. Lakemedel som anvénds for att behandla infektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol och
erytromycin), inklusive lakemedel for hiv-behandling (t.ex. lakemedel som innehaller ritonavir
eller kobicistat). Vissa av dessa ldakemedel kan 6ka méngden av flutikasonpropionat eller
salmeterol i kroppen. Detta kan ¢ka risken for biverkningar med Salmeterol/Fluticasone Neutec,
inklusive oregelbunden hjartrytm, eller forvérra biverkningarna. Din ldkare kan vilja 6vervaka
dig noga om du tar dessa lakemedel.

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

. Diuretika, daven ként som véatskedrivande tabletter, anvands for behandling av hégt blodtryck.

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

. Xantiner (exempelvis aminofyllin och teofyllin). Dessa anvands 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.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Salmeterol/Fluticasone Neutec skulle paverka din formaga att kora bil och
anvénda maskiner.

Du &r 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.



Salmeterol/Fluticasone Neutec innehaller laktos

Salmeterol/Fluticasone Neutec innehaller 13 mg laktos per avgiven dos. Laktos ar en sockerart som
finns i mjolk. Om du fatt veta av din lakare att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakaren
innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Salmeterol/Fluticasone Neutec

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare

eller apotekspersonal om du &r osaker.

. Anvand Salmeterol/Fluticasone Neutec varje dag tills din lakare rader dig att sluta. Anvénd inte
mer an rekommenderad dos. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

Rekommenderad dos ar:

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

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

Om besvaren &r valkontrollerade nar du tar Salmeterol/Fluticasone Neutec 2 ganger om dagen, kan
lakaren minska doseringen till 1 inhalation 1 gang om dagen:

. 1 gang pa kvallen — om du har besvar pa natten.

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

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

Om du anvander Salmeterol/Fluticasone Neutec for astma kommer din l&kare att vilja félja upp dina
besvar regelbundet.

Kontakta omedelbart lakare om din astma eller andningen forsamras. Om du kénner att
andningen blir mer vasande/pipande, att kanslan av trangt i brostet okar eller att du behéver ta mer av
ditt snabbverkande luftrorsvidgande lakemedel, fortsétt att ta Salmeterol/Fluticasone Neutec men tka
inte antalet doser. Andningsbesvéren kan forvarras och du kan bli allvarligt sjuk. Kontakta din lakare
eftersom du kan behdva ytterligare behandling.

Bruksanvisning

. Salmeterol/Fluticasone Neutec kan skilja sig fran inhalatorer som du har anvéant tidigare.
Det ar darfor viktigt att du anvander den pa réatt satt. Lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal maste visa dig hur du ska anvanda din inhalator. Denna utbildning &r
viktig for att sakerstalla att du far den dos som du behdver. Om du inte har fatt lara dig
detta ska du be lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal att visa dig hur du anvander
inhalatorn pa ratt satt, sarskilt om du anvander den for forsta gangen.
D& och da bor de ocksa kontrollera hur du anvéander inhalatorn, for att se till att du anvander den
pa ratt satt och enligt ordination. Om du inte anvander Salmeterol/Fluticasone Neutec pa ratt satt
eller enligt ordination kan det innebéra att lakemedlet inte hjalper dig med din astma eller KOL
sd som det ska.

. Inhalatorn innehaller blister med salmeterol/flutikasonpropionat i pulverform.

. En dosraknare pa ovansidan av inhalatorn visar hur manga doser som finns kvar. Dosraknaren
raknar ner till 0. Siffrorna 5 till 0 ar markerade med rott for att varna att endast nagra fa doser ar
kvar. N&r dosréknaren visar 0 &r inhalatorn tom.



Sa har anvander 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
hal i munstycket har nu ppnats och en lakemedelsdos placerats i munstycket.

=N\

Figur 1 Figur 2

Observera att varje gang munstyckets skydd Gppnas med ett klick, ppnas ett blister pa insidan och
pulvret gors redo for dig att andas in. Oppna darfor inte munstycket om du inte behdver ta ditt
lakemedel eftersom blistren da éppnas, vilket innebar ett sloseri med lakemedlet.

2. Hall inhalatorn bort fran munnen. Andas ut sa djupt som kanns bekvamt. Andas aldrig ut genom
inhalatorn.

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

Ta bort inhalatorn fran munnen.
Hall andan i cirka 10 sekunder eller sa lange som det kanns bekvamt.
Andas ut sakta.
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Figur 3

Inhalatorn ger ifran sig lakemedelsdosen i form av ett mycket fint pulver. Det kan handa att du
upplever kanslan eller smaken av pulvret, eller sa marker du ingenting. Ta ingen extrados fran
inhalatorn aven om du inte upplever kanslan eller smaken av lakemedlet.

4, Stang inhalatorn, sa att den halls ren, genom att vrida tilloaka munstyckets lila (for styrkan
50/500 mikrogram) skydd sa langt som mojligt (mot dig). Du ska hdra ett klick (se figur 4).
Skyddet for munstycket har nu forts tillbaka till sitt ursprungliga lage och aterstéallts. Inhalatorn



ar nu redo for att du ska kunna ta din nasta schemalagda dos.

5. Skolj darefter munnen med vatten och spotta ut och/eller borsta tanderna. Detta minskar risken
for muntorsk eller heshet.

Figur 4

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

Om du har anvant for stor mangd av Salmeterol/Fluticasone Neutec

Det ar viktigt att du anvander inhalatorn enligt anvisningarna. Om du av misstag fatt i dig fler doser an
rekommenderat, tala med lakare eller apotekspersonal. Du kan kanna att hjartat slar snabbare an
vanligt och att du blir darrig. Du kan ocksa fa yrsel, huvudvark, muskelsvaghet och ledvark.

Om du tagit storre mangder lakemedel under en langre tid eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag, kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Stérre mangder av Salmeterol/Fluticasone Neutec kan minska kortisonbildningen i
binjurarna.

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

Om du slutar att anvanda Salmeterol/Fluticasone Neutec

Det ar viktigt att du tar Salmeterol/Fluticasone Neutec dagligen enligt anvisningarna tills 1adkaren
rader dig att sluta. Sluta inte plotsligt att ta Salmeterol/Fluticasone Neutec eller minska din dos
da detta kan forvarra dina symtom.

Dessutom, om du pl6tsligt slutar att ta Salmeterol/Fluticasone Neutec eller minskar dosen av
Salmeterol/Fluticasone Neutec kan det (mycket sallan) leda till att du far problem med binjurarna
(binjurebarksvikt), vilket i vissa fall orsakar biverkningar.

Biverkningarna kan innefatta nagot av foljande:

. magsmartor
. trétthet och aptitléshet, sjukdomskénsla
. illamaende och diarré

. viktnedgang

. huvudvark och dasighet

. laga sockervarden i blodet

. Iagt blodtryck och kramper (anfall).

Nar din kropp &r 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 lakare eller apotekspersonal. For att forebygga att dessa



biverkningar uppkommer kan din behandling behdva kompletteras med kortikosteroider (kortison) i
tablettform (t.ex. prednisolon).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, sjukskéterska 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 din l&kare att ordinera den lagsta dos som behdvs
av denna liakemedelskombination for att du ska kunna vara besvarsfri fran din astma eller KOL.

Allergiska reaktioner: om du plotsligt marker att du far svart att andas omedelbart efter att du
anvant Salmeterol/Fluticasone Neutec. Andningen blir vasande och du far hosta eller andnod. Du
kan ocksa marka klada, utslag (nasselutslag) och svullnad (vanligtvis i ansikte, lappar, tunga eller
svalg), eller sa kan du plotsligt kdanna att ditt hjarta slar mycket snabbt eller att du kéanner dig svag och
yr (som kan leda till kollaps eller medvetsloshet). Kontakta omedelbart lékare och sluta anvanda
Salmeterol/Fluticasone Neutec om du marker nagot av detta eller att det hander plotsligt efter
att du anvant Salmeterol/Fluticasone Neutec. Allergiska reaktioner ar mindre vanliga (férekommer
hos upp till 1 av 100 personer).

Lunginflammation hos KOL-patienter (vanlig biverkning)

Tala om for lakaren om du har nagot av féljande symtom medan du tar Salmeterol/Fluticasone
Neutec eftersom de kan vara symtom pa lunginflammation:

. feber eller frossa

. okad slemproduktion, forandrad farg pa slemmet

. okad hosta eller 6kade andningssvarigheter

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 personer)
. Huvudvéark — som ofta ar évergaende och brukar forsvinna efter en viss tids anvandning
. Fler forkylningsperioder har rapporterats hos patienter med KOL.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 personer)

. Svampinfektion (sa kallad "torsk”, dmma, gulaktiga, upphéjda flackar) i mun och svalg.
Irritation pa tunga och i halsen samt heshet. Risken for svampinfektion minskar om man skéljer
munnen med vatten och spottar ut omedelbart och/eller borstar tdnderna efter varje
inhalationstillfalle med ditt lakemedel. For att behandla "muntorsk” (Candida) kan din lékare
eventuellt ordinera lakemedel mot svampinfektioner

. Varkande, svullna leder och muskelvark

. Muskelkramp.

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

lungsjukdom):

. Blamarken och benbrott

. Bihaleinflammation (en kansla av tryck eller tathet i nasan, kinder eller bakom 6gonen, ibland
med dunkande vark)

. Minskad kaliumhalt i blodet (som kan ge oregelbundna hjértslag, muskelsvaghet, kramp).

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 personer)

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

. Gra starr (grumlig lins i 6gat)

. Mycket snabba hjartslag (takykardi)

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



ofta ofarligt och forsvinner efter en viss tids anvandning

. Brostsmarta
. Kénsla av oro (dven om denna biverkning férekommer framst hos barn)
. Sémnsvarigheter

. Allergiska hudutslag.

Séllsynta (férekommer hos upp till 1 av 1 000 personer)

. Andningssvarigheter/vasande andning som férvarras strax efter att du tagit
Salmeterol/Fluticasone Neutec. Om detta intraffar: Sluta att ta Salmeterol/Fluticasone
Neutec. Anvénd inhalatorn med det snabbverkande luftrérsvidgande lakemedlet och kontakta
lakare omedelbart.

. Salmeterol/Fluticasone Neutec kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i
kroppen, sarskilt om man har tagit htga doser under en langre tid. Effekter av detta kan ge:

- Fordrojd langdtillvaxt hos barn och ungdomar

- Minskad bentéthet

- Gron starr (glaukom)

- Viktokning

- Manansikte (Cushings syndrom).

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

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

. Oregelbundna eller ojamna hjértslag eller extraslag hos hjértat (arytmier). Tala om for din l&kare
men sluta inte att ta Salmeterol/Fluticasone Neutec forran lakaren rader dig att sluta.

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
. Depression eller aggression (dven om dessa biverkningar forekommer framst hos barn)
. Dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). 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 Salmeterol/Fluticasone Neutec ska forvaras

. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn
. Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten till din inhalator efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

. Forvaras vid hogst 30 °.
. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.
. 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 évriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se

Innehéallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar salmeterol och flutikasonpropionat.

Varje enskild inhalation ger en avgiven dos (den dos som lamnar 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 innehéllsamne &r laktosmonohydrat, som innehéller mjélkprotein. (Se avsnitt 2 under

”Salmeterol/Fluticasone Neutec innehaller laktos™).
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
. Salmeterol/Fluticasone Neutec innehaller en folieremsa med blister fyllda med ett vitt till

benvitt pulver. Folien skyddar inhalationspulvret fran yttre paverkan.
. Varje dos &r en avdelad dos

. Inhalatorerna, av vit plast med lila (for styrkan 50/500 mikrogram) skydd fér munstycket, &r

forpackade i kartonger med:
1, 2, 3 eller 10 inhalatorer innehallande 60 doser.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Neutec Inhaler Ireland Limited
22 Northumberland Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Eurofins BioPharma Product Testing Finland Oy
Volttikatu 5

Kuopio, 70700

Finland

Eurofins BioPharma Product Testing Finland Oy
Volttikatu 8

Kuopio, 70700

Finland

Kymos S.L.

Ronda De Can Fatjo 7b

Parc Tecnologic Del Valles
Cerdanyola Del Valles, 08290
Spanien

Pharmaprogress S.R.L.
Via Emilia Romagna
28/30/32

Monsano, 60030
Italien



Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Sverige
Danmark
Finland
Frankrike

Tyskland

Island
Nederlanderna

Norge

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
inhalatiepoeder, voorverdeeld

Salmeterol/Fluticasone Neutec

Denna bipacksedel &ndrades senast
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