Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Salmex 50 mikrogrammaa / 100 mikrogrammaa / annos inhalaatiojauhe, annosteltu
Salmex 50 mikrogrammaa / 250 mikrogrammaa / annos inhalaatiojauhe, annosteltu
Salmex 50 mikrogrammaa / 500 mikrogrammaa / annos inhalaatiojauhe, annosteltu

salmeteroli/flutikasonipropionaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldiikkeen ottamisen, silli se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myShemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Salmex on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytit Salmex-valmistetta
Miten Salmex-valmistetta kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Salmex-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN el D

1. Miti Salmex on ja mihin siti kiyte tiin
Salmex siséltdd kahta ladkeainetta, salmeterola ja flutikasonipropionaattia.

» Salmeteroli on pitkdvaikutteinen keuhkoputkia laajentava aine. Keuhkoputkia laajentavat aineet
pitédvét keuhkoputket avoimina ja helpottavat siten hengittdmisté. Vaikutus kestdd vihintdan
12 tuntia.

*  Flutikasonipropionaatti on kortikosteroidi (kortisoni), joka vahentdd keuhkoputkien turvotusta ja
arsytysta.

Ladkari on midrdnnyt timén lddkkeen hengitystiesairauksien hoitoon, joita voivat olla

* astma

* keuhkoahtaumatauti. Salmex-annos 50 mikrogrammaa / 500 mikrogrammaa véhentda
keuhkoahtaumataudin pahenemisvaiheita.

Ota Salmex-inhalaatio sddnndllisesti joka pdivd ldkédrin antamien ohjeiden mukaisesti, jotta astma tai
keuhkoahtaumatauti pysyy riittdvassi hoitotasapainossa.

Salmex es tiii hengitysvaikeuksia ja he ngityksen vinkumista. Salme x-valmis tetta ei kuitenkaan
pida kiyttii idkillisen he ngitysvaikeuskohtauksen tai he ngityksen vinkumisen lie vittiimiseen
(kohtauslidkkeeni). Tiéllaisissa tilanteissa tarvitset nopeavaikutteisen inhaloitavan
kohtauslaikkeen, esimerkiksi salbutamolia. Pidi nope avaikutteinen inhaloitava kohtausliiike
aina mukanasi.

Salmeterolia ja flutikasonipropionaattia, joita Salmex siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden
kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd,



apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Salme x-valmis tetta

Al ota Salme x-valmis tetta
jos olet allerginen salmeterolille, flutikasonipropionaatille tai valmisteen siséltimille apuaineelle,
laktoosimonohydraatille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytdt Salmex-valmistetta, jos sinulla on

* syddn- ja verisuonitauti, mukaan lukien epédsddnnéllinen tai nopea sydédmen syke
» kilpirauhasen liikkatoimintaa

» korkea verenpaine

» diabetes (silld Salmex saattaa suurentaa verensokeripitoisuutta)

* pieni veren kaliumpitoisuus

* parhaillaan tai on aiemmin ollut tuberkuloosi tai on jokin muu keuhkoinfektio.

Jos sinulla on nd6n sumenemista tai muita ndkohéiriditd, ota yhteytta ladkariin.

Muut lédke valmis teet ja Salme x

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd tai saatat kdyttda muita lidkkeitd. Tamé koskee my0s astmaliddkkeitd seka ilman
ladkemadrdystd saatavia ldkkeitd, silli Salmex-valmisteen ja joidenkin muiden lddkkeiden
samanaikainen kayttd voi vaikuttaa hoidon tehoon.

Kerro lddkérille ennen Salmex-hoidon aloittamista, jos kéytét jotakin seuraavista ladkkeisté:

* beectasalpaajia (esim. atenololia, propranololia ja sotalolia). Beetasalpaajia kdytetdan padasiassa
korkean verenpaineen tai muiden sydansairauksien hoitoon.

* infektiolddkkeitd (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli ja erytromysiini), mukaan lukien jotkin HIV-
ladkkeet (esim. ritonaviiri, kobisistaattia sisdltivat valmisteet). Jotkin niistd lddkkeistd saattavat
lisdtd flutikasonipropionaatin tai salmeterolin méirda kehossasi. Tama voi lisété riskidisi saada
haittavaikutuksia Salmex-hoidosta, esim. syddmen lyomistd epdsdédnnollisesti, tai haittavaikutukset
voivat pahentua. Léédkérisaattaa haluta seurata tilaasi tarkemmin, jos kéytét jotakin ndistd
valmisteista.

* kortisonia (tabletteina tai injektioina). Jos olet kdyttanyt téllaisia ladkkeitd dskettdin, se voi lisdtd
vaaraa, ettd ladke vaikuttaa lisaimunuaisiin.

* nesteenpoistolidkkeitd eli diureetteja, joita kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon

» muita keuhkoputkia laajentavia lidkkeitd (esim. salbutamolia)

* ksantiinilddkkeitd, joita kdytetdéin usein astman hoitoon.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Salmex ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn ja koneiden kédyttokykyyn. Ladke voi heikentdd kykya
kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi
arvioida, pystytko niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Salmex sisiltia laktoosia
Salmex sisdltdd noin 13,5 mg laktoosimonohydraattia per annos.



Tamaén ladkkeen sisdltima laktoosimidra ei tavallisesti aiheuta haittaa henkiloille, joilla on laktoosi-
intoleranssi. Apuaine laktoosimonohydraatti siséltdd pienid midrid maidon valkuaisaineita, jotka
saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.

3.  Miten Salmex-valmistetta kiytetiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin lddkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kiytd Salmex-valmistetta joka piivi, kunnes li#kiri kehottaa sinua lopettamaan sen kiyton. Ali
ylitd suositeltua annosta. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

«  Ali lopeta Salmex-valmisteen kiyttod dlikd pienennd Salmex-annosta keskustelematta asiasta
ensin lddkérin kanssa.

* Salmex inhaloidaan suun kautta keuhkoihin.

Astman hoito

Aikuiset ja vahintifin 12-vuotiaat nuoret

* Salmex 50 mikrogrammaa / 100 mikrogrammaa / annos yksi inhalaatio kaksi kertaa
vuorokaudessa.

* Salmex 50 mikrogrammaa / 250 mikrogrammaa / annos yksi inhalaatio kaksi kertaa
vuorokaudessa.

* Salmex 50 mikrogrammaa / 500 mikrogrammaa / annos yksi inhalaatio kaksi kertaa
vuorokaudessa.

4—-12-vuotiaat lapset

*  Salmex 50 mikrogrammaa / 100 mikrogrammaa / annos yksi inhalaatio kaksi kertaa
vuorokaudessa.

» Salmexia ei suositella kédytettaviksialle 4-vuotiaille lapsille.

Keuhkoahtaumataudin hoito aikuisilla

*  Salmex 50 mikrogrammaa / 500 mikrogrammaa / annos yksi inhalaatio kaksi kertaa
vuorokaudessa.

Oireesi voidaan saada hyvddn hallintaan kahdella Salmex-annoksella vuorokaudessa. Ladkéri saattaa
talloin pienentdd annoksesi yhteen kertaan vuorokaudessa, jolloin lidkkeen voi ottaa

* kerraniltaisin, jos sinulla on oireita disin

* kerran aamuisin, jos sinulla on oireita péivisin.

On hyvin térkeéé, ettd noudatat lidkérin ohjeita siitd, miten monta inhalaatiota otat ja kuinka usein otat
ladkettd.

Jos kdytdt Salmex-valmistetta astman hoitoon, Id4kari tarkistaa oireesi sddnndllisesti.

Jos astma pahenee tai hengityksesi vaikeutuu, ota he ti yhte ytti ladkariin. Hengityksesi saattaa
mielestdsi vinkua enemmain, rintakehdssasi saattaa tuntua voimakkaampaa puristuksen tunnetta tai
saatat tarvita enemmén nopeavaikutteista kohtauslidkettd. Jos ndin kiy, jatka Salmex-valmisteen
kayttdd, mutta dla lisid annosten madrdd. Hengitystiesairautesi voi pahentua ja voit sairastua vakavasti.
Mene lddkiriin, koska saatat tarvita muutakin astmaan annettavaa hoitoa.

Kiyttoohjeet

e Ladkdri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilostd opastaa sinulle, miten inhalaattoria kaytetaédn.
Heidédn pitdéd kiydd sdannollisin viliajoin kanssasilipi, miten sitd kdytetdan. Jos Salmex-
valmistetta ei kiytetd oikein tai siten kuin 14dkari on médédrdnnyt, et ehki saa astmaan tai
keuhkoahtaumatautiin tarvittavaa hoitoa.

e Salmex-laitteessa on salmeterolia ja flutikasonipropionaattia jauheena siséltdvid ldpipainokuplia.



e Salmex-laitteen péélld on laskuri, joka osoittaa, kuinka monta annosta on jiljelld. Laskurin
numerot alenevat 0:aan saakka.

e Numeroiden 5-0 yhteydessd on nékyvissd musta piste, joka varoittaa siitd, ettd jalielld on vain
muutama annos. Kun laskurissa ndkyy 0, inhalaattori on tyhja.

Inhalaattorin kiytto

1. Salmex-laitetta avatessasipidi sitd kuvan osoittamalla tavalla. Liu’uta painiketta nuolen
osoittaamaan suuntaan. Tyonné painiketta peukalolla itsestdsi poispdin niin pitkélle kuin
mahdollista, jolloin kuuluu naksahdus. Suukappaleeseen on nyt avautunut pieni aukko. Ks. kuva 1.

2. Pidéd Salmex-laitetta siten, ettd suukappale on itseesi pdin. Voit pitdi laitetta joko oikeassa tai
vasemmassa kddessd. Tyonnd annosvipua itsestési poispdin niin pitkdlle kuin mahdollista, jolloin
kuuluu naksahdus. Jauheannos on nyt valmiina inhaloitavaksi suukappaleen kautta. Ks. kuva 2.

Aina kun annosvipua tydnnetiin, jauheannos vapautuu inhaloitavaksi. Ali leiki annosvivulla, silli
talloin jauheannokset vapautuvat ja lidke menee hukkaan.

3. Al laita Salmex-laitetta vield suuhun. Hengitd ulos niin syvdin kuin mukavasti kykenet. Ali
hengitd inhalaattorin.

4. Aseta sitten Salmex-inhalaattori suuhun siten, ettd suukappale on huulten vilissd. Hengitd
inhalaattorin kautta, ei nendn kautta, sisddn tasaisestija syvdan. Ks. kuva 3.
Ota Salmex-laite pois suusta.
Pidéti hengitystd noin 10 sekunnin ajan tai niin pitkdidn kuin mukavasti kykenet.
Hengité ulos hitaasti.



5. Sammaksen kehittymisen ja dénen kiheytymisen riski vdhenee, jos huuhtelet suusi lddkkeen oton
jélkeen ja syljet huuhteluveden pois ja/tai harjaat hampaat.

6. Sulje Salmex-laite liu’uttamalla painiketta itseesi pdin niin pitkélle kuin se liukuu. Inhalaattorin
sulkeutuessa kuuluu naksahdus.
Annosvipu on nyt palautunut automaattisesti alkuasentoon, ja laite nollautuu. Ks. kuva 4.

Salmex-laite on jilleen kayttovalmis.

Jos Salmex-valmistetta on méarétty lapselle, lasta hoitavan henkilon on, kuten aina inhalaattoreita
kéytettdessd, varmistettava oikea inhalaatiotekniikka, kuten edelld on kuvattu.

Inhalaattorin puhdistaminen
Puhdista Salmex-laitteen suukappale pyyhkimilld se kuivalla linalla.

Jos otat enemmién Salme x-valmistetta kuin sinun pitéisi

On tirkedé, ettd kiytit inhalaattoria ohjeiden mukaan. Jos otat vahingossa suositeltua suuremman
annoksen, ota yhteys ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan. Saatat havaita, ettd sydamesi sykkii
tavanomaista nopeammin ja voit tuntea olosi huteraksi. Sinulla voi olla my6s huimausta, paénsarkya,
nivel- ja lihasséarkya.

Jos olet kayttdnyt suuria annoksia pitkén aikaa tai jos vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Suuret Salmex-annokset voivat vihentdd lisémunuaisten
steroidihormonituotantoa.

Jos unohdat kayttia Salme x-valmis tetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava annos tavanomaiseen
aikaan.

Jos lopetat Salme x-valmisteen kiyton

On térkedd, ettd kaytit Salmex-valmistetta joka pdivd ohjeiden mukaan. Jatka lidéikkeen kiyttoa,
kunnes liiikéri ke hottaa lopettamaan sen kiyton. Ali lopeta Salme x-valmis teen kéytto sliki
pienennii sen annosta édkillisesti, koska oireesi voivat pahentua.
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Liséksi jos lopetat Salmex-valmisteen kédyton tai pienenndt sen annosta dkillisesti, siitd saattaa (hyvin
harvoin) aiheutua lisimunuaisten toimintahdirioitd (lisdmunuaisten vajaatoimintaa), joista aitheutuu
joskus haittavaikutuksia.

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat

*  mahakipu

* visymys ja ruokahaluttomuus, sairaudentunne
» pahoinvointi ja ripuli

* painon lasku

*  padnsirky tai uneliaisuus

* pieni verensokeripitoisuus

* matala verenpaine ja kouristuskohtaukset.

Jos elimistoosi kohdistuu stressid, esim. kuumeen, vamman (esim. auto-onnettomuuden seurauksena),
infektion tai leikkauksen vuoksi, lisémunuaisten vajaatoiminta voi pahentua ja sinulle voi ilmaantua
edelld mainittuja haittavaikutuksia.

Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Hoitoosi
voi olla tarpeen lisdta kortisonia tabletteina (esim. prednisolonia) ndiden oireiden ehkdisemiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten vaaran vihentdmiseksi lddkari mddarda sinulle pienimmédn Salmex-annoksen, jolla
astma tai keuhkoahtaumatauti pysyy hallinnassa.

Allergiset reaktiot: jos huomaat ikillis esti hengityksesi vaikeutuvan heti Salme x-inhalaation
ottamisen jilkeen. Hengityksesi voi vinkua voimakkaasti ja sinua voi yskittdd tai hengéstyttda. Voit
havaita my0s kutinaa, thottumaa (nokkosihottumaa) ja turvotusta (tavallisesti kasvoissa, huulissa,
kielessd tai kurkussa) tai voit dkkid tuntea syddmesi sykkivdn hyvin nopeasti tai sinulla saattaa olla
heikotusta tai pyorrytystd (mikd voi johtaa pyOrtymiseen tai tajunnanmenetykseen). Jos sinulla on
miki tahans a niis ti vaikutuksista tai jos niité ilmaantuu éKkillis e sti Salme x-inhalaation
ottamisen jilkeen, lopeta Salme x-valmisteen kiiytto ja kerro asiasta heti lisikirille. Allergiset
reaktiot Salmex-valmisteelle ovat melko harvinaisia (niitd saa alle yksi henkilo 100:sta).

Keuhkokuume (keuhkoinfektio) keuhkoahtaumatautipotilailla (yleine n haittavaikutus)

Kerro liddkirille, jos sinulla on jotakin seuraavista Salmex-valmisteen kdyton aikana, koska ne voivat
olla keuhkoinfektion oireita:

e kuume tai vilunvaristykset

e lisddntynyt limaneritys, liman virin muuttuminen

e lisddntynyt yska tai hengitysvaikeuksien paheneminen.

Muut haittavaikutukset luetellaan seuraavassa:

Hyvin yleiset (voivat ilmaantua us eammalle kuin yhdelle kéyttéjille kymmenesti)
* péinsirky, joka menee yleensi ohi hoidon jatkuessa
* keuhkoahtaumatautipotilailla on raportoitu nuhakuumeen lisidntymista.

Yleiset (voivat ilmaantua harvemmalle kuin yhdelle kiyttijille kymme nest:i)
+ sammas (kipedt, kermankeltaiset, koholla olevat laikut) suussa ja kurkussa. Kielen ja kurkun
arsytys sekd ddnen kdheys. Suun huuhtominen vedelld ja huuhteluveden sylkeminen heti pois ja/tai



hampaiden harjaaminen jokaisen lddkeannoksen jilkeen saattaa auttaa. Ladkari voi madrata
sienilidkettd sammaksen (Candida-infektion) hoitoon.

» sidrkevit, turvonneet nivelet ja lihaskipu

+ lihaskouristukset.

Keuhkoahtaumatautipotilailla on raportoitu myds seuraavia haittavaikutuksia:

*  mustelmat ja luunmurtumat

» sivuontelotulehdus (puristava tai tukkoinen tunne nenéssé, poskissa ja silmien takana, johon
toisinaan liittyy jyskyttdvad sirky)

» veren kaliumpitoisuuden pienentyminen (voit saada syddmen rytmihdirioitd, sinulla voi olla
lihasheikkoutta tai voit saada kramppeja).

Melko harvinais et (voivat ilmaantua enintiiin yhdelle kiyttijille sadasta)

» verensokeripitoisuuden (glukoosipitoisuuden) suureneminen (hyperglykemia). Jos sinulla on
diabetes, verensokeripitoisuutta saattaa olla tarpeen seurata tihedmmin ja tavanomaista
diabetesldékitystisi saattaa olla tarpeen muuttaa.

* kaihi (silmdn mykion sameneminen)

* hyvin nopea syddmensyke (takykardia)

* vapina ja nopea tai epdsddnnéllinen sydimen syke (sydimentykytys), jotka ovat tavallisesti
vaarattomia ja vihenevit hoidon jatkuessa

* rintakipu
* levottomuus (lahinnd lapsilla)
*  unihdiriot

+ allerginen ihottuma.

Harvinaiset (voivat ilmaantua e nintaéin yhdelle kiyttijélle tuhannesta)

* hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen, jotka pahenevat heti Salme x-inhalaation
ottamisen jilkeen. Jos niin tapahtuu, lopeta Salme x-inhalaatioide n ottaminen. Kayta
hengityksen helpottamiseen nopeavaikutteista kohtauslddkettd ja kerro asiasta heti ladkérille.

* Salmex saattaa vaikuttaa myds elimiston normaaliin steroidihormonien tuotantoon, varsinkin jos
olet ottanut pitkdén suuria annoksia. Vaikutuksia ovat

— lasten ja nuorten kasvun hidastuminen
luiden haurastuminen
— glaukooma
— painon nousu
— kasvojen pyoristyminen (kuukasvot) (Cushingin oireyhtyma).
Laakaritarkistaa sddnnollisesti, onko sinulla néitd haittavaikutuksia, ja varmistaa, ettd kiytat
pienintd Salmex-annosta, joka pitdd astmasi kurissa.

* kéyttidytymisen muutokset, kuten epitavallinen aktiivisuus ja drtyisyys (lahinné lapsilla)

» epidsddnnollinen syddmen syke ja syddmen lisdlyonnit (syddmen rytmihdiriot). Kerro asiasta
ladkarille, mutta 414 lopeta Salmex-hoitoa, ellei lddkéri nin maaras.

» ruokatorven sieni-infektio, josta saattaa aiheutua nielemisvaikeuksia.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riiti arviointiin):
* masennus tai aggressiivisuus. Téllaiset vaikutukset ovat todenndkoisempid lapsilla.
*  nddn sumeneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Salme x-valmis teen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titi liketti etiketissd ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Séilytd alle 30 °C alkuperdisessd pakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Salmex sis dltaa

- Vaikuttavat aineet ovat salmeteroli ja flutikasonipropionaatti.

- Kertainhalaationa saatava annos (suukappaleesta saatava annos) siséltdd 47 mikrogrammaa
salmeterolia (salmeteroliksinafoaattisuolamuotona) ja 93, 233 tai 465 mikrogrammaa
flutikasonipropionaattia. Tdmai vastaa annosteltua 50 mikrogramman salmeteroliannosta
(salmeteroliksinafoaattisuolamuotona) ja 100, 250 tai 500 mikrogramman
flutikasonipropionaattiannosta.

- Muu aine on laktoosimonohydraatti (joka sisdltdd maidon valkuaisaineita).

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

- YKsiannos on annos teltu.
- Laite on pakattu kartonkikoteloon, joka sisaltia
1 x 60 annosta
2 x 60 annosta
3 x 60 annosta
10 x 60 annosta

Puristemuovinen laite, joka sisdltid 60 sddnndllisin vélein olevaa lapipainokuplaa folioliuskassa.

Myyntiluvan haltija

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Propellergatan 2

211 15 Malmé

Ruotsi

Valmis taja

Celon Pharma S.A.
ul. Marymoncka 15
05-152 Kazun Nowy
Puola

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.06.2022
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Salmex 50 mikrogram /100 mikrogram / dos inhalations pulver, avdelad dos
Salmex 50 mikrogram /250 mikrogram / dos inhalations pulver, avdelad dos
Salmex 50 mikrogram /500 mikrogram / dos inhalations pulver, avdelad dos

salmeterol/flutikasonpropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Salmex ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvander Salmex
Hur du anvinder Salmex

Eventuella biverkningar

Hur Salmex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Salmex ir och vad det anvands for

Salmex innehéller tva likemedel, salmeterol och flutikasonpropionat.

o Salmeterol dr en ldngverkande luftrorsvidgare. Luftrorsvidgare verkar pa luftvigarna i
lungorna sa att de halls vidgade och gor det Iittare att andas. Effekten varar under minst
12 timmar.
o Flutikasonpropionat 4r en kortikosteroid (kortison) som minskar svullnad och irritation 1
lungorna.

Lakaren har ordinerat detta likemedel for att forebygga andningsproblem vid:

. Astma

o Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL). Salmex 50 mikrogram /500 mikrogram per dos
minskar antalet forsamringsperioder av KOL.

Salmex maste tas regelbundet varje dag enligt likares anvisningar for att det ska verka pa bésta sétt
och ge kontroll 6ver din astma eller KOL.

Salmex forebygger andningsbesvir och visande andning. Dock ska Salmex inte anvindas for att
lindra ett plotsligt anfall av andningsbesvir eller visande andning. Om de tta hiinder s ska du
ta en snabbverkande ”vid behovs” inhalator, som t.ex. salbutamol. Du bor alltid ha din
snabbverkande ”vid behovs” inhalator med dig.

Salmeterol och flutikasonpropionat som finns i Salmex kan ocksa vara godkidnda for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso-
och sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Salmex



Ta inte Salmex:
om du &r allergisk mot salmeterol, flutikasonpropionat eller det 6vriga innehallsimnet
laktosmonohydrat.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvidnder Salmex om du har:

Hjart-kérlsjukdom, inklusive oregelbunden eller snabb hjartrytm
Okad skoldkértelfunktion (hypertyreos)

Hogt blodtryck

Diabetes (eftersom Salmex kan dka blodsockret)

Minskad kaliumhalt i blodet

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

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra likemedel och Salmex

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, eller kan
tdnkas anvidnda andra likemedel. Detta inkluderar dven likemedel for astma och receptfria likemedel.
Detta beror pa att effekten av behandlingen kan paverkas om Salmex och vissa andra likemedel tas
samtidigt.

Tala om for likaren om du tar ndgot av foljande likemedel innan du borjar anvénda Salmex:

o B-blockerare (t.ex. atenolol, propranolol och sotalol). B-blockerare anvinds oftast for att
behandla hégt blodtryck eller andra hjartdkommor.
o Likemedel som anvinds for att behandla infektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol och

erytromycin), inklusive vissa likemedel for hiv-behandling (t.ex. ritonavir, likemedel som
innehaller kobicistat). Néagra av dessa likemedel kan 6ka méngden av flutikasonpropionat eller
salmeterol i kroppen. Detta kan 6ka risken for biverkningar med Salmex, inklusive
oregelbunden hjirtrytm, eller forvérra biverkningarna. Din likare kan vilja Gvervaka dig noga
om du tar dessa likemedel.

o Kortison (tabletter eller i injektion). Om du nyligen blivit behandlad med dessa likemedel kan
det oka risken for paverkan av binjurarnas funktion.
Diuretika, dven kdnd som vétskedrivande tabletter, anvinds for behandling av hogt blodtryck
Andra luftrorsvidgande likemedel (t.ex. salbutamol)

o Xantiner. Dessa anvénds ofta for att behandla astma.

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

Korformaga och anvindning av maskiner

Det dr osannolikt att Salmex paverkar din forméga att kora bil och anvinda maskiner. Du ar sjilv
ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som kraver
skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pé 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 ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Salmex innehéller laktos
Salmex innehaller ungefar 13,5 mg laktosmonohydrat per dos.

Denna méngd orsakar normalt inga problem for laktosintoleranta personer. Hjilpamnet
laktosmonohydrat innehaller sma méngder mj6lkprotein, vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvinder Salmex
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Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

o Anvénd Salmex varje dag tills din likare rader dig att sluta. Anvénd inte mer dn
rekommenderad dos. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

o Sluta inte att ta Salmex eller minska dosen av Salmex utan att tala med ldkare forst.
o Salmex ska inhaleras genom munnen ner i lungorna.

For astma:

Vuxna och ungdomar fran 12 ir

o Salmex 50 mikrogram/100 mikrogram/dos 1 inhalation 2 ganger dagligen.
o Salmex 50 mikrogram/250 mikrogram/dos 1 inhalation 2 ganger dagligen.

o Salmex 50 mikrogram/500 mikrogram/dos 1 inhalation 2 ganger dagligen.
Barn fran 4 ar och upp till 12 ar

o Salmex 50 mikrogram/100 mikrogram/dos 1 inhalation 2 gdnger dagligen.

. Salmex rekommenderas inte till barnunder 4 ar.

For vuxna med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)
o Salmex 50 mikrogram/500 mikrogram/dos 1 inhalation 2 ganger dagligen.

Om besviren ér vélkontrollerade nér du tar Salmex 2 ganger om dagen, kan likaren minska
doseringen till 1 inhalation 1 gdng om dagen. Dosen kan éndras till:

o 1 gang till kvéllen - om du har besvér pa natten.

o 1 gdng pa morgonen - om du har besvir under dagen.

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

Om du anvinder Salmex for astma kommer din ikare vilja folja upp dina besvir regelbundet.

Kontakta omedelbart liikare om din astma eller andninge n fors imras. Om du kénner att
andningen blir mer vdsande/pipande, att kidnslan av trangt i brostet okar eller att du behdver ta mer av
din snabbverkande luftrérsvidgande medicin, fortsétt att ta Salmex men Oka inte antalet doser. Dina
andningsbesvdr kan forvérras och du kanbli allvarligt sjuk. Kontakta din likare eftersom du kan
behdva ytterligare astmabehandling.

Bruksanvisning

o Likare, sjukskoterska eller apotekspersonal bor visa dig hur du ska anvédnda inhalatorn. D& och
da bor de ocksa kontrollera hur du anvinder den. Det dr viktigt att Salmex anvinds ritt och som
den ordinerats for att du ska fa avsedd effekt pa din astma eller KOL.
Salmex-inhalatorn innehaller blister med salmeterol/flutikasonpropionat som pulver.
En dosridknare pa ovansidan av Salmex inhalatorn visar hur manga doser som finns kvar.
Dosréknaren raknar ner till 0.

o Numren 5 till 0 4r markerade med en svart prick for att varna att endast nagra fa doser ar kvar.
Nér dosrdknaren visar 0 ér inhalatorn tom.

Sa hér anvinder du inhalatorn

1. For att 6ppna Salmex inhalatorn, hall den som pa bilden. For tumgreppet i pilens riktning sé
langt det gér — ett klick hors. Ett litet hal i munstycket har nu dppnats. Se bild 1.
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Hall Salmex inhalatorn med munstycket mot dig. Du kan hélla den antingen i hoger eller
vanster hand. For frammatningsspaken fran dig, sa langt det gar — ett klick hors. Pulverdosen ér
nu klar att inhaleras fran munstycket. Se bild 2.

Varje gang spaken dras fram 6ppnas en pulverdos som &r klar att inhaleras.
Lek inte med frammatningsspaken eftersom detta 6ppnar pulverdoserna och medicin sldsas bort.

3.

4.

Hall Salmex inhalatorn bort frin munnen. Andas ut s& djupt som kidnns bekviamt. Andas aldrig
ut genom inhalatorn.

For direfter Salmex inhalatorn till munnen och shut lapparna om munstycket. Andas in stadigt
och djupt genom inhalatorn inte genom nésan. Se bild 3.

Ta bort Salmex inhalatorn fran munnen.

Hall andan i ca 10 sekunder eller sa linge som det kdnns bekvamt. Andas ut sakta.

Risken for svampinfektion och heshet minskar om man skéljer munnen med vatten och spottar
ut och/eller borstar tdnderna efter varje inhalationstillfélle.

Stdng Salmex inhalatorn genom att féra tumgreppet mot dig sa langt det gér. Ett klick hors nir
inhalatorn stings.

Frammatningsspaken har nu automatiskt atergétt till sitt ursprungslige. Se bild 4.
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Din Salmex inhalator &rnu klar att anvindas pa nytt.

Som med alla inhalatorer bor vardgivare sékerstilla att barn som foreskrivits Salmex anvénder korrekt
inhalationsteknik, sdsom beskrivits ovan.

Rengoring av din inhalator
Torka av munstycket pa Salmex med en torr pappersservett.

Om du har anviint for stor méingd av Salme x

Det ar viktigt att du foljer doseringsanvisningen. Om du av misstag fatt i dig en stérre miangd dn de
rekommenderade doserna, tala med likare eller apotekspersonal. Du kan kénna att hjértat slar snabbare
dn vanligt och att du blir darrig. Dukan ocksé fa yrsel, huvud-, led- och muskelvérk,

Om du tagit storre midngder likemedel under en lingre tid eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag, kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111 i Finland, tel 112 1
Sverige) for bedomning av risken samt ridgivning. Storre méngder av Salmex kan minska
kortisonbildningen 1 binjurarna.

Om du har glomt att anvinda Salmex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos pa den vanliga tiden.

Om du slutar att anvinda Salmex
Det ér viktigt att du tar Salmex dagligen enligt anvisningar tills likare rader dig att sluta. Sluta inte
plotsligt att ta Salmex eller minska din dos da detta kan férvérra dina symtom.

Dessutom, om du plotsligt slutar att ta Salmex eller minskar dosen av Salmex kan det mycket sillan
leda till att du far problem med binjurarna (binjurebarksvikt) och ivissa fall orsaka biverkningar.

Biverkningarna kan innefatta nagot av foljande:
Magsmartor

Trotthet och aptitloshet, sjukdomskéansla
Illamaende och diarré

Viktminskning

Huvudvirk och dasighet

Léaga sockervirden i blodet

Lagt blodtryck och kramper (anfall).

Nér din kropp ar 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 nagra biverkningar tala med din likare eller apotekspersonal. For att forebygga att dessa
biverkningar uppkommer kan din behandling behéva kompletteras med kortison i tablettform (t.ex.
prednisolon).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare, sjukskéterska eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem. For att minska risken for biverkningar kommer din ldkare att ordinera den ldgsta dos som behdvs
for att du ska kunna vara besvarsfri fran din astma eller KOL.

Allergiska reaktioner: om du plotsligt mérker att du far svart att andas omedelbart e fter att du
tagit Salme x. Du kan fa visande andning och hosta eller andndd. Du kan ocksd mérka kldda, utslag
(nédsselfeber) och svullnad (vanligtvis i ansikte, lippar, tunga eller svalg), eller sa kan du plotsligt
kénna att ditt hjdrta slar mycket snabbt eller att du kinner dig svag och yr (som kan leda till kollaps
eller medvetsloshet). Kontakta omedelbart likare och sluta ta Salmex om du méirker nagot av
dettaeller att det hiinder plotsligt efter att du tagit Salmex. Allergiska reaktioner 4r mindre vanliga
(forekommer hos farre 4n 1 av 100 personer).

Lunginflammation hos KOL-patienter (vanlig biverkning)

Tala om for likaren om du har nadgot av foljande symtom medan du tar Salmex eftersom de kan vara
symtom pé lunginflammation:

o feber eller frossa

o okad slemproduktion, fordndrad farg pd slemmet

o Okad hosta eller 6kade andningssvarigheter

Ovriga biverkningar ir listade nedan:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler én 1 av 10 anvéndare):
o Huvudviérk — blir vanligtvis béttre efter en viss tids anvindning
o Fler forkymingsperioder har rapporterats hos patienter med KOL.

Vanliga (kan forekomma hos up til 1 av 10 anviandare):

o Svampinfektion (sd kallad ’torsk’, dmma, gulaktiga, krimiga flickar) i mun och svalg. Irritation
pé tunga och i halsen samt heshet. Risken for svampinfektion minskar om man skdljer munnen
med vatten och spottar ut omedelbart och/eller borstar dina téinder efter varje inhalationstillfélle
med ditt likemedel. For att behandla ’torsk’ (Candida) kan din likare eventuellt ordinera
lakemedel mot svampinfektioner.

. Virkande, svullna leder och muskelvark

o Muskelkramp.

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

lungsjukdom):
. Bldmérken och benbrott
o Bihdleinflammation (enkénsla av tryck eller titheti ndsan, kinder eller bakom 6gonen, ibland

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

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

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

o Gra starr (grumlig lins i 6gat)

o Mycket snabba hjértslag (takykardi)

Kénsla av skakighet (tremor) och snabba eller oregelbundna hjirtslag (palpitationer). Detta dr

ofta harmlost och forsvinner efter en viss tids anvandning.

Brostsmarta

Kénsla av oro (framst hos barn)

Somnsvérigheter

Allergiska hudutslag.
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Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

o Andningssvérigheter eller visande andning som forvérras strax efter att du tagit Salmex.
Om detta intréffar: Sluta att ta Salmex. Anvind inhalatorn med det snabbverkande
luftrérsvidgande medicinen och kontakta liikare omedelbart.

o Salmex kan ocksé paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen, sirskilt om
man har tagit hoga doser under en lingre tid. Effekter av detta kan ge:

— Fordrojd Iangdtillvdxt hos barn och ungdomar

— Minskad bentithet

—  Gron starr (glaukom)

—  Viktokning

— Rundare (manformat) ansikte (Cushings syndrom).
Din likare kommer att folja upp din behandling regelbundet for att se till att du stir pa den
lagsta dos som héller din astma under kontroll for att minska risken for dessa biverkningar.

o Beteendestorningar, t.ex. att man blir ovanligt aktiv och irritabel (férekommer framst hos barn)

o Oregelbundna hjirtslag eller extraslag av hjirtat (arytmi). Tala om for din likare men sluta inte
att ta Salmex forrdn likaren rader dig att sluta.

o Svampinfektion i matstrupen som kan orsaka svarigheter att svilja.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
o Depression eller aggression. Det dr mer troligt att dessa biverkningar férekommer hos barn.
. Dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 likemedels sdkerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Salmex ska forvaras
Forvara detta like medel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ér salmeterol och flutikasonpropionat.

Varje enskild inhalation ger en avgiven dos (den dos som lamnar munstycket) pa 47 mikrogram
salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 93, 233 eller 465 mikrogram flutikasonpropionat. Detta
motsvarar en avdelad dos pa 50 mikrogram av salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 100,

250 eller 500 mikrogram flutikasonpropionat.

Ovrigt innehdllsimne #r laktosmonohydrat (som innehdller mjdlkproteiner).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje dos ir en avdelad dos

Inhalatorn ér forpackad i kartonger som inne hiller:
1 x 60 doser

2 x 60 doser

3 x 60 doser

10 x 60 doser

Formgjuten plastinhalator som innehéller en folieremsa med 60 regelbundet placerade blister.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Propellergatan 2

211 15 Malmo

Sverige

Tillverkare

Celon Pharma S.A.
ul. Marymoncka 15
05-152 Kazun Nowy

Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 28.06.2022
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