FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Salmeterol/Fluticasone Cipla

25 mikrogram/125 mikrogram/dos, 25 mikrogram/250
mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
salmeterol/flutikasonpropionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Salmeterol/Fluticasone
Cipla

3. Hur du anvander Salmeterol/Fluticasone Cipla

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Salmeterol/Fluticasone Cipla ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

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

Salmeterol/Fluticasone Cipla innehaller tva lakemedel, salmeterol
och flutikasonpropionat

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

® Flutikasonpropionat ar en kortikosteroid som minskar svullnad
och irritation i lungorna.

Lakaren har ordinerat detta lakemedel for att forebygga
andningsproblem som t.ex. astma. Salmeterol/Fluticasone
Cipla maste tas varje dag enligt Iakarens anvisningar for att
det ska verka pa basta satt och ge kontroll 6ver din astma.

Salmeterol/Fluticasone Cipla forebygger andningsbesvar och
vasande andning. Salmeterol/Fluticasone Cipla ska daremot
inte anvandas for att lindra ett plotsligt anfall av
andningsbesvar eller véasande andning. Da ska du anvanda en
snabbverkande luftrorsvidgande ‘vid behovs’-inhalator, som
t.ex. salbutamol. Du bor alltid ha din snabbverkande ‘vid
behovs’-inhalator med dig.

Salmeterol och flutikasonpropionat som finns |
Salmeterol/Fluticasone Cipla kan ocksa vara godkand for att
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behandla andra sjukdomar som inte finns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek, eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid
deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Salmeterol/Fluticasone Cipla

Ta inte Salmeterol/Fluticasone Cipla:

- om du ar allergisk mot salmeterol, flutikasonpropionat eller

nagot annat innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt
0).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Salmeterol/Fluticasone Cipla. Din behandling kommer att
foljas upp oftare om du har

hjartsjukdom, inklusive oregelbunden eller snabb hjartrytm

overaktiv skoldkortel

hogt blodtryck

diabetes (Salmeterol/Fluticasone Cipla kan 0ka blodsockret)
tillstand med lag kaliumhalt i blodet

pagaende eller tidigare har haft tuberkulos (tbc), eller andra
lunginfektioner.

Kontakta [akare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.
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Andra lakemedel och Salmeterol/Fluticasone Cipla

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, aven lakemedel mot
astma och receptfria lakemedel. Detta ar viktigt eftersom det
kanske inte ar lampligt att ta Salmeterol/Fluticasone Cipla
tillsammans med vissa andra lakemedel.

Tala om for |dkaren om du tar nagot av foljande ldkemedel, innan
du pabdrjar behandling med Salmeterol/Fluticasone Cipla.

Betablockerare (t.ex. atenolol, propanolol och

sotalol). Betablockerare anvands ofta for att behandla hogt
blodtryck eller andra hjartakommor.

Lakemedel mot infektioner (t.ex. ketokonazol, erytromycin och
itrakonazol). Vissa av dessa lakemedel kan dka mangden
flutikasonpropionat eller salmeterol i kroppen. Detta kan oka
risken for biverkningar av Salmeterol/Fluticasone Cipla,
inklusive oregelbunden hjartrytm, eller forvarra biverkningar.
Kortison (intagna via munnen eller som injektion). Om du
nyligen har blivit behandlad med dessa lakemedel kan det Oka
risken for paverkan av binjurarnas funktion.

Diuretika, aven kant som vatskedrivande tabletter, anvands for
att behandla hogt blodtryck.

Andra luftrorsvidgande lakemedel (t.ex. salbutamol).

Xantiner. Dessa anvands ofta for att behandla astma.
Lakemedel mot virus (t.ex. vissa lakemedel mot HIV: ritonauvir,
kobicistat). Din lakare kan vilja overvaka dig noga om du tar
dessa lakemedel.

Graviditet och amning
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Om du ar 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 inte troligt att Salmeterol/Fluticasone Cipla paverkar din
formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig att bedoma om du ar i kondition att framfora
motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandningen 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.

3. Hur du anvander Salmeterol/Fluticasone Cipla

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

® Anvand din Salmeterol/Fluticasone Cipla varje dag, tills din
lakare rekommenderar dig att sluta. Ta inte mer an den
rekommenderade dosen. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du ar osaker.

® Sluta inte att ta Salmeterol/Fluticasone Cipla och minska inte
dosen av Salemeterol/Fluticasone Cipla utan att ha talat med
din lakare forst.
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® Salmeterol/Fluticasone Cipla ska inhaleras genom munnen och
ner i lungorna.

Vuxna och ungdomar i dldern 12 ar och aldre

® Salmeterol/Fluticasone Cipla 25 mikrogram/125 mikrogram/dos
- 2 puffar tva ganger dagligen

® Salmeterol/Fluticasone Cipla 25 mikrogram/250 mikrogram/dos
- 2 puffar tva ganger dagligen

Anvandning for barn och ungdomar

Salmeterol/Fluticasone Cipla 25 mikrogram/125 mikrogram och 25
mikrogram/250 mikrogram rekommenderas inte till barn under 12
ar.

Dosen ska anpassas till att du star pa den lagsta dos som haller
dina besvar under kontroll.

Om dina besvar halls under god kontroll med den lagsta styrkan av
Salmeterol/Fluticasone Cipla (25/125 mikrogram) kan nasta steg
vara ett byte till ett annat inhalationslakemedel innehallande
salmeterol/flutikason, men med lagre styrka (25/50 mikrogram).

Om dina besvar ar valkontrollerade nar du tar
Salmeterol/Fluticasone Cipla tva ganger om dagen kan lakaren
besluta om att minska dosen till en gang per dag. Dosen kan
andras till;

® en gang pa kvallen - om du har besvar pa natten
® en gang pa morgonen - om du har besvar under dagen.
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Det ar mycket viktigt att folja ldkarens instruktioner om hur manga
inhalationer du ska ta och hur ofta du ska ta ditt [akemedel.

Om du anvander Salmeterol/Fluticasone Cipla for astma kan
lakaren vilja folja upp dina besvar oftare.

Kontakta omedelbart lakare om din astma eller din andning
forsamras. Du kan kanna att andningen blir mer vasande, kanslan
av att det ar trangt i brostet kommer oftare eller att du behover
anvanda mer av din snabbverkande luftrorsvidgande medicin. Om
nagot av detta intréffar ska du fortsatta att ta
Salmeterol/Fluticasone Cipla, men inte dka antalet doser. Dina
andningsbesvar kan forvarras och du kan bli allvarligt sjuk.
Kontakta din lakare eftersom du kan behdva ytterligare
astmabehandling.

Bruksanvisning

Lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal bor

® | Skemedlet forvaras under tryck i en behallare som sitter i ett
plastholje med ett munstycke

® En dosraknare pa framsidan av indikatorn visar hur manga dos
er som finns kvar. Nar du anvander inhalatorn roterar
dosraknaren efter var 5:e till 7:e puff till en lagre siffra.

® Var forsiktig sa att du inte tappar inhalatorn eftersom detta kan
gora att dosraknaren raknar ned en dos.

Sa har kontrollerar du att inhalatorn fungerar

1. Innan du anvander inhalatorn for férsta gangen ska du
kontrollera att den fungerar. Ta av munstycket genom att
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trycka 1att pa dess bada sidor med tummen och pekfingret och
dra isar.

2. For att kontrollera att inhalatorn fungerar, skaka den val, rikta
munstycket bort fran dig, tryck ner behallaren och spraya fyra
puffar ut i luften. Dosraknaren visar siffran '120’ vilket anger
antalet puffar i inhalatorn. Om du inte har anvant inhalatorn pa
en vecka eller mer, skaka val och spraya tva puffar i luften.

Sa har anvander du inhalatorn
Det &r viktigt att andas sa langsamt som mdjligt precis innan du
anvander inhalatorn.

1. Sta eller sitt uppratt nar du anvander inhalatorn.
2. Ta av skyddet pa munstycket. Kontrollera att munstycket ar
rent och fritt fran I6sa foremal bade in- och utvandigt (bild A).

3. Skaka inhalatorn 4 eller 5 ganger sa att eventuella [6sa foremal
avlagsnas och innehallet i inhalatorn blandas val (bild B).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-20 03:17



4. Hall inhalatorn uppratt med tummen pa bottendelen, under
munstycket. Andas ut sa langt som det kdnns bekvamt (bild C).
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5. Placera munstycket i munnen mellan tanderna. Slut [apparna

runt munstycket. Bit inte (bild D).

6. Andas in genom munnen langsamt och djupt. Just som du
borjar andas in, tryck bestamt ner toppen av behallaren for att
spraya en dos. Fortsatt att andas in lugnt och djupt (bild D).
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7. Hall andan, ta bort inhalatorn fran munnen och slapp fingret
fran toppen av inhalatorn. Fortsatt att halla andan i nagra
sekunder, eller sa lange som det gar utan att det borjar kédnnas
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8. Om ytterligare en dos ska tas, vanta ungefar en halv minut
mellan varje dos och upprepa sedan steg 3 till 7.

9. Skolj munnen med vatten och spotta ut, och/eller borsta
tanderna efter anvandning. Detta hjalper dig att minska risken
for att fa svampinfektioner och att bli hes.

10. Satt alltid tillbaka skyddshuven som skydd mot damm efter att
du har anvant inhalatorn. Ett knapp hors nar skyddshuven
trycks pa plats. Om det inte gar att trycka den pa plats,
kontrollera att den ar vand at ratt hall och forsok igen. Tryck
inte for hart.

Skynda inte igenom steg 4, 5, 6 och 7. Det ar viktigt att du andas in
sa langsamt som majligt precis innan du anvander din inhalator. Du
bor sta framfor en spegel de forsta gangerna nar du anvander
inhalatorn. Om du ser en "dusch” komma fran toppen av inhalatorn
eller fran sidorna pa din mun ska du bérja om fran steg 3 igen.

Som med alla inhalatorer bor vardgivare forsakra sig om att

ungdomar som fatt denna medicin utskriven anvander sig av
korrekt inhalationsteknik, vilken beskrivits ovan.
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Om du tycker att det ar svart att anvanda inhalatorn kan en
andningsbehallare, t.ex. Volumatic eller AeroChamber Plus eller
andra andningsbehallare anvandas (beroende pa nationella
riktlinjer). Innan du anvander en andningsbehallare for forsta
gangen eller om du behdver byta till en andningsbehallare av en
annan modell ska du tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

Du bér fa en ny inhalator nar dosraknaren visar 40’ och fargen pa
dosraknaren andras fran gront till rott. Sluta anvanda inhalatorn
nar dosréknaren visar '0’ da kvarvarande mangd i inhalatorn
kanske inte ger en full dos. FOrsok aldrig andra siffrorna i
dosraknaren eller ta av dosraknaren fran avtryckaren. Dosraknaren
kan inte aterstallas och ar fast pa avtryckaren.

Sa har rengor du inhalatorn
For att forhindra att inhalatorn tapps till ar det viktigt att rengora
den minst en gang i veckan.
Sa har rengor du inhalatorn:

Ta av skyddet pa munstycket.
Ta aldrig ut metallbehallaren ur plasthdljet.
Torka av in- och utsidan pa munstycket och plasthéljet med en
torr duk eller pappersservett.

® Satt tillbaka skyddet pa munstycket. Ett klick hors nar den
trycks pa plats. Om det inte gar att trycka den pa plats,
kontrollera att den &r vand at ratt hall och forsok igen. Anvand
inte for stor kraft.

Placera inte metallbehallaren i vatten.

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-20 03:17



Om du anvant for stor mangd av
Salmeterol/Fluticasone Cipla

Det ar viktigt att du anvander inhalatorn enligt anvisningarna. Om
du av misstag fatt i dig en stérre méngd &n rekommenderat,
kontakta lakare eller apotekspersonal. Du kan kanna att ditt hjarta
slar snabbare &n vanligt och att du blir darrig. Du kan ocksa fa
yrsel, huvudvark, muskelsvaghet och ledvark.

Om du har tagit storre mangder under en langre tid eller om t.ex.
ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken
samt radgivning. Storre mangder av Salmeterol/Fluticasone Cipla
kan minska mangden kortison som produceras i binjurarna.

Om du har glomt att anvanda
Salmeterol/Fluticasone Cipla

Om du har glomt att anvanda din inhalator, ta nasta dos som
vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Salmeterol/Fluticasone
Cipla

Det ar mycket viktigt att du tar Salmeterol/Fluticasone Cipla varje
dag enligt ordination. Fortsatt att ta lakemedlet tills din lakare
rader dig att sluta. Sluta inte ta eller minska inte pl6tsligt dosen av

Salmeterol/Fluticasone Cipla. Detta kan forvarra dina
andningsbesvar.
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Dessutom, om du plotsligt slutar ta Salmeterol/Fluticasone Cipla
eller minskar dosen av Salmeterol/Fluticasone Cipla kan detta (i
mycket sallsynta fall) orsaka problem med binjurarna
(binjurebarksvikt) vilket ibland ger biverkningar.

Biverkningar kan innefatta nagot av foljande:

Ont i magen

Trotthet, aptitloshet och sjukdomskansla

lllamaende och diarré

Viktminskning

Huvudvark eller dasighet

Lagt blodsockervarde

Lagt blodtryck och kramper (anfall).

Nar din kropp utsatts for stress, t.ex. i form av feber, trauma
(t.ex. efter en bilolycka), infektion eller operation, kan
binjurebarksvikten forvarras och du kan fa nagon av biverkning
arna som listats ovan.

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. For att minska risken for
biverkningar kommer din lakare att ordinera den lagsta dos
Salmeterol/Fluticasone Cipla som behovs for att kontrollera din
astma.
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Allergiska reaktioner: Du kan marka att du plotsligt far svarare att
andas omedelbart efter att du tagit Salmeterol/Fluticasone Cipla.
Du kan fa vasande andning och hosta eller kdnna dig andfadd. Du
kan ocksa fa klada, utslag (nasselfeber) och svullnad (vanligtvis i
ansikte, lappar, tunga eller svalg), eller sa kan du pl6tsligt kanna
att ditt hjarta slar valdigt snabbt eller att du kdnner dig svimfardig
och yr (vilket kan leda till kollaps eller att du forlorar medvetandet).
Sluta ta Salmeterol/Fluticasone Cipla och kontakta omedelbart
ldkare om nagot av detta intraffar eller om de upptrader plétsligt
efter att du har tagit Salmeterol/Fluticasone Cipla. Allergiska
reaktioner mot Salmeterol/Fluticasone Cipla ar mindre vanliga (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

Ovriga biverkningar listas nedan:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
® Huvudvark - forsvinner oftast efter fortsatt anvandning.

® Fler forkylningar har rapporterats hos patienter med KOL.
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® Svampinfektion (6mma, ljusgulaktiga upphdjda flackar) i mun
och svalg. Aven dmmande tunga och heshet samt irritation i
svalg. Detta kan forebyggas genom att skdlja munnen med
vatten och spotta ut omedelbart och/eller borsta tanderna efter
varje inhalationstillfalle. Din lakare kan ordinera ett
svampmedel for behandling av svampinfektionen.

® Varkande, svullna leder och muskelvark.

® Muskelkramper.
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Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter med
kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Lunginflammation hos KOL-patienter

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

* feber eller frossa

* 0kad slemproduktion, forandrad farg pa slemmet

* 0kad hosta eller 6kade andningssvarigheter

Irritation i halsen. Detta kan forebyggas genom att skolja
munnen med vatten och spotta ut omedelbart efter varje
inhalationstillfalle.

Blamarken och benbrott.

Bihaleinflammation (en kénsla av tryck eller svullnad i nasa,
kinder och bakom 6gonen, ibland med en dunkande vark).
Minskad kaliumhalt i blodet (som kan ge oregelbundna
hjartslag, muskelsvaghet, kramp).

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

15

Forhojt blodsocker (glukos) (hyperglykemi). Om du har
diabetes kan du behova gora tatare blodsockerkontroller och
eventuellt andra din vanliga diabetesbehandling.

Grumlig ogonlins (katarakt).

Mycket snabba hjartslag (takykardi).

Kanna sig skakig (tremor) samt snabba eller oregelbundna
hjartslag (palpitationer). Detta ar oftast ofarligt och forsvinner
efter en tids anvandning.

Brostsmarta.
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® Kansla av oro (detta forekommer framst hos barn).
® Somnsvarigheter.
® Allergiska hudutslag.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

® Andningssvarigheter eller vasande andning som forvarras
direkt efter att du har tagit Salmeterol/Fluticasone Cipla. Om
detta intraffar ska du sluta att ta Salmeterol/Fluticasone Cipla.
Anvand inhalatorn med den snabbverkande luftrorsvidgande
medicinen och kontakta lakare omedelbart.
® Salmeterol/Fluticasone Cipla kan paverka den normala
bildningen av kortison i kroppen, sarskilt om man har tagit
hoga doser under en langre tid. Effekter av detta kan ge:
-~ fordrojd langdtillvaxt hos barn och ungdomar
" minskad bentathet
- skador pa 6gats synnerv (glaukom)
- viktokning
" rundat ansikte (fullmaneansikte) (Cushings syndrom).

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

® Beteendestdrningar, t.ex. att bli 6veraktiv och lattretlig (ses
framst hos barn).

® Oregelbundna hjartslag eller att hjartat slar ett extraslag (
arytmi). Tala om for din I[akare men sluta inte att ta
Salmeterol/Fluticasone Cipla forran lakaren rader dig att sluta.

® En svampinfektion i esofagus (matstrupen), vilket kan medféra
svarigheter att svalja.
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® Depression eller aggression. Det ar mer troligt att dessa
biverkningar forekommer hos barn. Om nagra biverkningar blir
varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

® Dimsym

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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5. Hur Salmeterol/Fluticasone Cipla ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Satt tillbaka skyddshuven direkt efter anvandning med ett tryck
tills du hor ett klick. Anvand inte extra kraft.

Forvaras vid hogst 25 °C. Utsatt inte for temperaturer over 50 °C.
Salmeterol/Fluticasone Cipla ska inte forvaras kallt eftersom
lakemed|ets verkan kan forsamras.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa
forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Behallaren innehaller en vatska under tryck. Behallaren far inte
punkteras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland

hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ladkemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
Innehallsdeklaration

® Varje uppmatt dos Salmeterol/Fluticasone Cipla innehaller:
25 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 125
eller 250 mikrogram flutikasonproprionat (den dos som lamnar
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ventilen). Detta motsvarar en avgiven dos (den dos som
lamnar inhalatorn) pa 21 mikrogram salmeterol och 110 eller
220 mikrogram flutikasonpropionat.

® Qvriga innehallsdmnen ar norfluran (HFA 134a).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® Aluminiumbehallare med en lamplig doseringsventil, en
avtryckare av polypropylen med en skyddshuv och en
dosraknare i en forseglad pase innehallande torkmedel.

® Varje behallare innehaller 120 doser.

Forpackningsstorlekar:

1, 2 (2x1) eller 3 (3x1) behallare innehallande 120 doser.
10 (10x1) behallare innehallande 120 doser - endast
sjukhusforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60, Box-19,
2018 Antwerp,

Belgien

Tillverkare

S&D Pharma CZ, spol. s r.o,
Theodor 28, 273 08

Pchery (Pharmos a.s. facility),
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Tjeckien

Cipla Europe NV
De Keyserlei 58-60, Box-19,
2018 Antwerp,

Belgien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal
foretradare for innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Orion Pharma AB
medinfo@orionpharma.com

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Sverige

Salmeterol/Fluticasone Cipla 25
mikrogram/125 mikrogram/dos in
halationsspray, suspension
Salmeterol/Fluticasone Cipla 25
mikrogram/250 mikrogram/dos in
halationsspray, suspension

Tyskland

SERROFLO 25 Mikrogramm/125
Mikrogramm/Dosis
Druckgasinhalation, Suspension
SERROFLO 25 Mikrogramm/250
Mikrogramm/Dosis
Druckgasinhalation, Suspension

Tjeckien

FULLHALE 25
mikrogramt/125mikrogramd/dav
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ka Suspenze k inhalaci v
tlakovém obalu

FULLHALE 25 mikrogram(/250
mikrogramd/davka Suspenze k
inhalaci v tlakovém obalu

Slovakien FULLHALE 25/125
mikrogramov/davka Inhalacna
suspenzia v tlakovom obale
FULLHALE 25/250
mikrogramov/davka Inhalacna
suspenzia v tlakovom obale

Grekland CIPLACOMBO 25/125 micrograms

per dose Evatwpnua

yla €lomvor) vmd mieon
CIPLACOMBO 25/250 micrograms
per dose Evalwpnua yla eLomvon)
umd nieon

Denna bipacksedel andrades senast 2020-02-04
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