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SASKAŅOTS ZVA 08-03-2018

Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
AirFluSal Forspiro 50/250 mikrogrami/devā pulveris inhalācijām, dozēts 


Salmeterolum/ Fluticasoni propionas
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.

Šajā instrukcijā varat uzzināt: 

1. Kas ir AirFluSal Forspiro un kādam nolūkam to lieto

2. Kas Jums jāzina pirms AirFluSal Forspiro lietošanas 

3. Kā lietot AirFluSal Forspiro 

4. Iespējamās blakusparādības

5. Kā uzglabāt AirFluSal Forspiro 

6. Iepakojuma saturs un cita informācija

1. Kas ir AirFluSal Forspiro un kādam nolūkam to lieto

AirFluSal Forspiro lieto, lai ārstētu:

· astmu.

Šīs zāles satur divas aktīvās vielas.

· Salmeterols: viela ar ilgstošu iedarbību, kas paplašina elpceļus.

· Flutikazons: kortikosteroīds, kas samazina pietūkumu un iekaisumu plaušās.

2. Kas Jums jāzina pirms AirFluSal Forspiro lietošanas

Nelietojiet AirFluSal Forspiro šādos gadījumos 
· Ja Jums ir alerģija pret salmeterolu, flutikazonu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu.

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā 
Pirms AirFluSal Forspiro lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

· sirds slimība, tostarp neregulāra vai paātrināta sirdsdarbība;

· paaugstināta vairogdziedzera aktivitāte;

· paaugstināts asinsspiediens;

· cukura diabēts; 

· zems kālija līmenis asinīs;

· tuberkuloze pašreiz vai agrāk vai cita plaušu infekcija.

Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucējumi, sazinieties ar ārstu.

AirFluSal Forspiro aizkavē elpas trūkuma un sēcošas elpošanas rašanos. Lūdzam ņemt vērā, ka tas nedarbojas, kad jau ir elpas trūkums vai sēcoša elpošana.

Ja rodas šāda elpas trūkuma lēkme, Jums jālieto zāles, kuras ātri paplašina elpceļus, piemēram, salbutamolu.

Nekavējoties informējiet ārstu, ja Jums ir astmas paasinājums vai ir elpošanas traucējumi. Jūs varat konstatēt, ka:
· Jums šķiet, ka elpa kļūst sēcošāka;

· Jūs biežāk izjūtat spiediena sajūtu krūškurvī;

· Jums vairāk jālieto ātras darbības līdzeklis elpceļu paplašināšanai.

Ja tā notiek, turpiniet lietot AirFluSal Forspiro, taču nepalieliniet inhalāciju skaitu. Jūsu stāvoklis var pasliktināties, un Jūs varat nopietni saslimt. Tā kā Jums var būt nepieciešama papildu ārstēšana, konsultējieties ar ārstu.
Bērni un pusaudži

AirFluSal Forspiro neiesaka lietot bērniem līdz 12 gadu vecumam.

Citas zāles un AirFluSal Forspiro
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot, ieskaitot zāles, ko var iegādāties bez receptes. 

AirFluSal Forspiro var ietekmēt šādas zāles:

· zāles paaugstināta asinsspiediena, sirds slimību vai citu slimību ārstēšanai, kuru aktīvās vielas nosaukums beidzas ar “-olols” (bēta blokatori), piemēram, atenolols, propranolols un sotalols;

· zāles vīrusu slimību ārstēšanai, ieskaitot dažas zāles HIV ārstēšanai, piemēram, ritonavīrs vai kobicistats; Jūsu ārsts var vēlēties Jūs rūpīgi uzraudzīt, ja lietojat šīs zāles;

· zāles sēnīšu infekciju ārstēšanai, piemēram, ketokonazols, itrakonazols un eritromicīns;

· kortikosteroīdus, kurus lieto iekšķīgi vai injicē: zāles iekaisuma ārstēšanai vai pārstādīta orgāna atgrūšanas profilaksei;

· diurētiskie jeb urīndzenošie līdzekļi, ko lieto paaugstināta asinsspiediena ārstēšanai; 

· citi bronhodilatatori (piemēram, salbutamols); 

· ksantīna grupas zāles. Tās bieži lieto astmas ārstēšanai. 

Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte

Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Jūsu ārsts novērtēs, vai Jūs šajā laikā varat lietot AirFluSal Forspiro.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Ir maz ticams, ka AirFluSal Forspiro varētu ietekmēt spēju vadīt transportlīdzekļus vai apkalpot mehānismus.

AirFluSal Forspiro satur laktozi
Ja ārsts ir teicis, ka Jums ir kāda cukura nepanesība, pirms lietojat šīs zāles, konsultējieties ar ārstu.

Šajās zālēs esošais laktozes daudzums cilvēkiem ar laktozes nepanesību parasti neizraisa traucējumus. 

3. Kā lietot AirFluSal Forspiro

Vienmēr lietojiet šīs zāles saskaņā ar ārsta vai farmaceita norādījumiem. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam. 

· Astma

Ieteicamā deva pieaugušajiem un bērniem no 12 gadu vecuma ir:

viena inhalācija divreiz dienā. 

Jūsu ārsts vēlēsies regulāri pārbaudīt Jūsu astmas simptomus.

Ja, lietojot AirFluSal Forspiro divreiz dienā, simptomi tiek kontrolēti, Jūsu ārsts var samazināt zāļu devu līdz vienai lietošanas reizei dienā:

· zāļu lietošanu vienreiz dienā vakarā — ja Jums raksturīgi simptomi nakts laikā;

· zāļu lietošanu vienreiz dienā no rīta — ja Jums raksturīgi simptomi dienas laikā.

Lietošanas veids
Lietojiet AirFluSal Forspiro katru dienu, kā ārsts noteicis, vēlams, tieši pirms ēšanas no rīta un/vai vakarā.

Pēc lietošanas skalojiet muti ar ūdeni.

Ja AirFluSal Forspiro netiek lietots pareizi vai kā ārsts noteicis, var rasties elpošanas traucējumi. Optimālai terapijai AirFluSal Forspiro jālieto katru dienu, pat tad, ja Jums nav nekādu simptomu.

Lietošanas pamācība

Jūsu ārstam, medicīnas māsai vai farmaceitam jāparāda, kā lietot inhalatoru, un regulāri jāpārbauda, kā Jūs to lietojat.

Inhalators satur 60 pulverveida zāļu devas salocītā folijas plāksnītē. Tam ir devu skaitītājs, kas rāda, cik devu Jums atlicis, skaitot no 60 līdz 0. Kad būsiet sasniedzis pēdējās 10 devas, skaitļi parādīsies uz sarkana fona.

Inhalatoru nevar uzpildīt atkārtoti — pēc iztukšošanas Jums tas jāizmet un jānomaina ar jaunu.
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Pirms inhalatora lietošanas

· Atveriet caurspīdīgās sānu kameras durtiņas. 

· Izņemiet folijas lenti no sānu kameras, uzmanīgi atraujot lenti pilnā garumā pret sānu kameras "zobiņiem", kā parādīts zemāk. Nevelciet vai neraujiet lenti.

[image: image2.emf]
· Aizveriet sānu kameras durtiņas un likvidējiet izlietoto plāksnīti.

Svarīgi

Lietojot inhalatoru, sānu kamera pakāpeniski piepildīsies ar izlietoto lenti. Folijas lentes ar melnām svītrām nesatur zāles. Dažkārt sānu kamerā parādīsies numurētas lentes daļas.

Sānu kamerā nedrīkst atstāt vairāk par 2 folijas lentes posmiem, jo pretējā gadījumā tie var izraisīt inhalatora ieķīlēšanos. Uzmanīgi noraujiet lenti, kā parādīts iepriekš, un drošā veidā to likvidējiet.

Inhalatora lietošana

Turiet inhalatoru rokās, kā parādīts attēlos.

1. Atvēršana
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· Atveriet aizsargvāciņu uz leju, lai atsegtu iemutni. 

· Pārbaudiet devu skaitītāju, lai redzētu, cik devu ir atlicis.

2. Devas sagatavošana
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· Paceliet uz augšu baltās sviras malu. Pārliecinieties, vai sānu kamera ir aizvērta.

Atcerieties: balto sviru kustiniet tikai tad, kad esat gatavs inhalēt savu zāļu devu. Ja rotaļāsities ar balto sviru, devas ies zudumā.
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· Atvēršana: virziet balto sviru tik tālu, cik vien iespējams, līdz atskan klikšķis.  Šīs darbības laikā jaunā deva tiek novietota paredzētajā vietā ar skaitli augšā.
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· Aizvēršana: pēc tam līdz galam aizveriet balto sviru, lai tā ar klikšķi fiksētos sākotnējā stāvoklī. Inhalators ir gatavs tūlītējai lietošanai.

3. Inhalācija
· Esot atstatu no inhalatora iemutņa, izdariet tik dziļu izelpu, lai saglabātos komfortabla sajūta. Nekādā gadījumā neizdariet izelpu tieši inhalatorā, jo tas var ietekmēt devu.

· Turiet inhalatoru taisni ar aizsargvāciņu uz leju.

· Cieši apkļaujiet lūpas ap iemutni.

· Mierīgi un dziļi ieelpojiet caur inhalatoru, nevis caur degunu.
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· Izņemiet inhalatoru no mutes un aizturiet elpu uz 5–10 sekundēm vai tik ilgi, kamēr vien jūtaties ērti.

· Pēc tam veiciet lēnu izelpu, bet ne inhalatorā.

· Aizveriet aizsargvāciņu virs iemutņa.

· Izskalojiet muti ar ūdeni un izspļaujiet to. Tas var palīdzēt izvairīties no sēnīšinfekcijas mutes dobumā un aizsmakuma.

Tīrīšana

· Ja nepieciešams, iemutni no ārpuses notīriet ar tīru, sausu salveti.

· Nemēģiniet izjaukt inhalatoru tīrīšanas vai jebkādā citā nolūkā!

· Inhalatora detaļu tīrīšanai neizmantojiet ūdeni vai mitrās salvetes, jo mitrums var ietekmēt devu!

· Nekādā gadījumā neduriet iemutnī vai jebkurā citā detaļā adatas vai citus asus priekšmetus, jo tādējādi inhalators var tikt bojāts!
Ja esat lietojis AirFluSal Forspiro vairāk nekā noteikts
Sazinieties ar savu ārstu vai farmaceitu. 

Pārdozēšanas simptomi ir šādi:

· reibonis;

· galvassāpes;
· paātrināta sirdsdarbība; 

· muskuļu vājums;

· sāpes locītavās;

· trīce.

Ja esat lietojis lielākas devas ilgāku laiku, Jums jākonsultējas ar ārstu vai farmaceitu. Tas vajadzīgs tādēļ, ka lielākas AirFluSal Forspiro devas var samazināt virsnieru saražoto steroīdo hormonu daudzumu.

Ir svarīgi lietot devu, ko ieteicis ārsts vai farmaceits. Jūs nedrīkstat palielināt vai samazināt savu devu bez ārsta apstiprinājuma.
Ja esat aizmirsis lietot AirFluSal Forspiro 
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet nākamo devu, kad pienācis tās laiks.

Ja Jūs pārtraucat lietot AirFluSal Forspiro

Bez ārsta ziņas pēkšņi nepārtrauciet AirFluSal Forspiro lietošanu vai nesamaziniet zāļu devu, jo tas var izraisīt ar elpošanu saistīto problēmu paasināšanos un — ļoti retos gadījumos — var rasties blakusparādības. Pie tām pieder: 

· sāpes vēderā;

· nogurums un ēstgribas zudums, slikta dūša;

· slikta dūša un caureja;

· ķermeņa masas zudums;

· galvassāpes vai miegainība;

· zems cukura līmenis asinīs;

· zems asinsspiediens un krampji.

Ļoti retos gadījumos, ja Jums ir infekcija vai esat pakļauts lielam stresam (piemēram, pēc nopietna negadījuma vai ja Jums veic ķirurģisku operāciju), Jums var būt līdzīgas blakusparādības. Lai novērstu šādu simptomu rašanos, Jūsu ārsts var parakstīt papildu kortikosteroīdus (piemēram, prednizolonu).

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.
4. Iespējamās blakusparādības

Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Alerģiskas reakcijas: pēc AirFluSal Forspiro lietošanas Jūs varat pamanīt pēkšņu elpošanas pasliktināšanos. Jums var būt sēcoša elpošana vai klepus. Jums var būt stipri sēcoša elpošana un klepus. Jums var rasties arī nieze, izsitumi (nātrene) un pietūkums (parasti sejas, lūpu, mēles vai rīkles pietūkums) vai arī pēkšņi var būt ļoti ātra sirdsdarbība vai ģībšanas sajūta un reibonis (kas var izraisīt ģīboni vai samaņas zudumu).  Ja Jums ir šādi simptomi vai tie pēkšņi rodas pēc AirFluSal Forspiro lietošanas, nekavējoties informējiet par to ārstu. Alerģiskās reakcijas pret AirFluSal Forspiro ir retākas (tās var rasties līdz 1 no 100 cilvēkiem).

Var rasties citas blakusparādības, un to biežums ir šāds.

Ļoti bieži, var rasties vairāk nekā 1 no 10 cilvēkiem:
· galvassāpes.

Situācija saistībā ar šo blakusparādību parasti uzlabojas, turpinot ārstēšanu;

· lielāks saaukstēšanās gadījumu skaits pacientiem ar hronisku obstruktīvu plaušu slimību.

Bieži, var rasties līdz 1 no 10 cilvēkiem:
· piena sēnīte (ar sāpīgiem, krēmdzelteniem, paceltiem plankumiem) mutē un rīklē. Rodas arī mēles iekaisums un aizsmakusi balss, un rīkles kairinājums. 

Šīs izpausmes var mazināt, pēc katras inhalācijas reizes muti skalojot ar ūdeni un nekavējoties to 
izspļaujot un/vai iztīrot zobus. Ārsts var parakstīt Jums pretsēnīšu līdzekļus piena sēnītes ārstēšanai; 
· sāpošas, pietūkušas locītavas un muskuļu sāpes;

· muskuļu krampji.
Ir ziņots, ka ar hronisku obstruktīvu plaušu slimību (HOPS) slimojošiem pacientiem bijušas arī šādas blakusparādības:

· Pneimonija (plaušu infekcija).

Pastāstiet ārstam, ja AirFluSal Forspiro lietošanas laikā Jums rodas jebkas no tālāk minētā, jo tie varētu būt plaušu infekcijas simptomi:

· pastiprināta gļotu veidošanās;

· gļotu krāsas izmaiņas;

· drudzis;

· drebuļi,

· pastiprināts klepus,

· elpošanas grūtību pastiprināšanās;

· asinsizplūdumi un kaulu lūzumi jebkurā ķermeņa daļā;

· deguna blakusdobumu iekaisums;

· zems kālija līmenis asinīs (Jums var būt nevienmērīga sirdsdarbība, muskuļu vājums un/vai krampji).

Retāk, var rasties līdz 1 no 100 cilvēkiem:
· izteikti paātrināta sirdsdarbība (tahikardija);
· trīce un paātrināta vai nevienmērīga sirdsdarbība (sirdsklauves).
Parasti tas ir nekaitīgi un ārstēšanas laikā mazinās;

· satraukums.

Šāda iedarbība galvenokārt rodas bērniem;

· paaugstināts cukura līmenis asinīs.

Ja Jums ir cukura diabēts, var būt nepieciešams biežāk noteikt cukura līmeni asinīs un, iespējams, pielāgot Jūsu pretdiabēta zāļu lietošanu;

· miega traucējumi;

· sāpes krūškurvī;

· acs lēcas apduļķošanās (katarakta);
· alerģiski izsitumi uz ādas.
Reti, var rasties līdz 1 no 1000 cilvēkiem:
· elpošanas traucējumi vai sēcoša elpošana, kas tūlīt pēc AirFluSal lietošanas pastiprinās.

Pārtrauciet lietot AirFluSal Forspiro un lietojiet ātras darbības inhalējamās zāles elpceļu paplašināšanai, lai uzlabotu elpošanu. Nekavējoties informējiet ārstu;
· novirzes noteiktu hormonu ražošanā, jo īpaši, ja ilgstoši lieto lielas šo zāļu devas.

Pazīmes ir šādas:

· augšanas palēnināšanās bērniem un pusaudžiem;

· kaulu blīvuma mazināšanās;

· paaugstināts spiediens acī (glaukoma);

· ķermeņa masas palielināšanās;
· apaļa (mēness formas) seja (Kušinga sindroms). 
Jūsu ārsts regulāri pārbaudīs, vai Jums nav kāda no šīm blakusparādībām, un raudzīsies, lai Jūs lietotu mazāko iespējamo devu;

· uzvedības pārmaiņas, piemēram, neparasta aktivitāte vai aizkaitināmība.

Šāda iedarbība galvenokārt rodas bērniem;

· neregulāra sirdsdarbība vai sirds pārsitieni.
Pastāstiet ārstam, taču nepārtrauciet lietot AirFluSal Forspiro, ja vien Jums nav lūgts to darīt.
· sēnīšu infekcija barības vadā, kas var izraisīt rīšanas traucējumus.
Sastopamība nav zināma, taču var rasties arī
· depresija vai agresivitāte.
Šāda iedarbība galvenokārt rodas bērniem.
· neskaidra redze.
Ziņošana par blakusparādībām
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. 
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5. Kā uzglabāt AirFluSal Forspiro
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz etiķetes un kastītes pēc “EXP”/ "Derīgs līdz". Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko AirFluSal Forspiro satur

AirFluSal Forspiro 50/250 mikrogrami/devā, pulveris inhalācijām, dozēts
· Aktīvās vielas ir salmeterols un flutikazons. Katra AirFluSal Forspiro dalītā deva satur 50 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoāta veidā) un 250 mikrogramus flutikazona propionāta. Tas atbilst šādām uzņemtajām devām:

· 45 mikrogrami salmeterola (salmeterola ksinafoāta veidā) un 233 mikrogrami flutikazona propionāta.

· Cita sastāvdaļa ir laktozes monohidrāts.

AirFluSal Forspiro ārējais izskats un iepakojums

· Sausā pulvera inhalāciju ierīcē no purpurkrāsas plastmasas, alumīnija blisteriepakojumā ir 60 devas pulvera maisījuma. 

· Katra deva ir dalīta.

· Iepakojumu lielums:

1, 2, 3, 4 vai 6 ierīces, kas satur pa 60 devām

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks
Sandoz d.d.

Verovškova 57

Sl-1000 Ljubljana

Slovēnija
Ražotājs
Aeropharm GmbH

Francois-Mitterrand-Allee 1

07407 Rudolstadt

Vācija

Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:

Čehija

AIRFLUSAN  FORSPIRO 50 MIKROGRAMŮ/250 MIKROGRAMŮ
AIRFLUSAN  FORSPIRO 50 MIKROGRAMŮ/500 MIKROGRAMŮ 

Grieķija
AirFluSal Forspiro 

Igaunija
AirFluSal® Forspiro®

Horvātija 
AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma u jednoj dozi, prašak inhalata, dozirani
AirFluSal Forspiro, 50 mikrograma + 500 mikrograma u jednoj dozi, prašak inhalata,
dozirani
Īrija

AirFluSal® Forspiro® 50 microgram/250 microgram/dose, inhalation powder, 
predispensed
AirFluSal® Forspiro® 50 microgram/500 microgram/dose, inhalation powder, predispensed 

Latvija

AirFluSal Forspiro 50/250 mikrogrami/devā pulveris inhalācijām, dozēts
AirFluSal Forspiro 50/500 mikrogrami/devā pulveris inhalācijām, dozēts 

Lietuva

AirFluSal Forspiro 50/250 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai
AirFluSal Forspiro 50/500 mikrogramų/dozėje dozuoti įkvepiamieji milteliai
Slovēnija
Airflusan Forspiro 50 mikrogramov/250 mikrogramov/odmerek prašek za inhaliranje, 
odmerjeni
Airflusan Forspiro 50 mikrogramov/500 mikrogramov/odmerek prašek za inhaliranje, odmerjeni 

Slovākija
Airflusal Forspiro 50 mikrogramov/250 mikrogramov
Airflusal Forspiro 50 mikrogramov/500 mikrogramov 
Zviedrija
Salmeterol/Fluticasone Forspiro

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 09/2017

