SASKANOTS ZVA 15-11-2022

Lieto$anas instrukcija: informacija pacientam

Everio Airmaster 50/100 mikrogrami/deva inhalacijas pulveris, dozéts
Everio Airmaster 50/250 mikrogrami/deva inhalacijas pulveris, dozéts
salmeterolum/fluticasoni propionas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Everio Airmaster un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Everio Airmaster lictoSanas
3. Ka lietot Everio Airmaster

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Everio Airmaster

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Everio Airmaster un kadam noliikam to lieto
Everio Airmaster sastava ir divas zales: salmeterols un flutikazona propionats.

e Salmeterols ir ilgstoSas darbibas bronhodilatators. Bronhodilatatori palidz plausu elpceliem
palikt atvértiem, atvieglojot gaisa iekltiSanu plausas un izklisanu no tam. ledarbiba ilgst
vismaz 12 stundas.

e Flutikazona propionats ir kortikosteroids, kas mazina tiisku un kairinajumu plausas.

Everio Airmaster lieto, lai arstétu pieaugusos un pusaudZus no 12 gadu vecuma.

Arsts ir parakstijis §Ts zales, lai palidzeétu noveérst elpoSanas traucgjumus, pieméram:
e astmu.

Jums jalieto Everio Airmaster katru dienu saskana ar Jusu arsta noradijumiem. Tadgjadi tiks
nodro§inata pareiza zalu darbiba, lai kontrol&tu Jiisu astmu.

Everio Airmaster palidz nepielaut elpas trikumu un sécosu elpoSanu. Tomér Everio Airmaster
nevajadzétu lietot elpas truikuma vai séco$as elpoSanas lekmes partrauksanai. Ja Jums ir péksna
elpas triikuma vai sékSanas Iekme, Jums jalieto atras iedarbibas inhalators (“glabg&jzales™),
pieméram, salbutamols. Vienmeér turiet pa rokai o atras iedarbibas “glabSanas” inhalatoru.

2. Kas Jums jazina pirms Everio Airmaster lietosanas

Nelietojiet Everio Airmaster §ados gadijumos
Ja Jums ir alergija pret salmeterolu, flutikazona propionatu vai vél vienu sastavdalu: laktozes
monohidratu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Everio Airmaster lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums ir:
e sirds slimiba, tai skaita neregulara vai paatrinata sirdsdarbiba;

e paaugstinata vairogdziedzera aktivitate;

e augsts asinsspiediens;
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e cukura diabéts (Everio Airmaster var paaugstinat cukura Itmeni asinis);
e pazeminats kalija [imenis asinis;
e tuberkuloze (TB) pasreiz vai agrak vai cita plausu infekcija.

Sazinieties ar arstu, ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucéjumi.

Bérni
Sis zales nedrikst lietot berniem Iidz 12 gadu vecumam.

Citas zales un Everio Airmaster
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas jadara tadel, ka Everio Airmaster var nebiit piem&rots lietosanai kopa ar dazam citam zaleém.

Pirms Everio Airmaster lictoSanas pastastiet arstam, ja lietojat $adas zales:

e béta blokatorus (pieméram, atenololu, propranololu un sotalolu). B&ta blokatorus galvenokart
lieto paaugstinata asinsspiediena vai citu sirds traucgjumu, piem&ram, stenokardijas,
arstéSanai;

e zales infekciju arstésanai (piemeram, ketokonazolu, itrakonazolu vai eritromicinu), tai skaita
dazas zales HIV infekcijas artéSanai (piemé&ram, ritonaviru, kobicistatu saturoSas zales). Dazas
Nno $§tm zalém var palielinat flutikazona propionata vai salmeterola daudzumu Jisu organisma.
Tas var paliclinat Everio Airmaster blakusparadibu risku, tai skaita neregularo sirdsdarbibu,
vai padartt tas smagakas. Ja Jiis lietojat §1s zales, arsts, iespgjams, velesies rupigak Jus
uzraudzit;

o kortikosteroidus (iekskigi vai injekciju veida). Ja esat nesen lietojis minétas zales, tas varétu
palielinat risku, ka Everio Airmaster ietekmés Jusu virsnieru dziedzerus;

e diurétiskus (urindzenosus) lidzeklus, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai;

e citus bronhodilatatorus (piemeram, salbutamolu);

e ksantinu grupas zales, pieméram, aminofilinu vai teofilinu. Sis zales bieZi izmanto astmas
arstésanai.

Griitnieciba un barosana ar krati
Ja Juis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav domajams, ka Everio Airmaster varétu ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Everio Airmaster satur laktozi

Everio Airmaster satur aptuveni 13 miligramus laktozes monohidrata katra deva. Sis daudzums parasti
neizraisa problémas cilvékiem, kuriem ir laktozes nepanesiba. Paligviela laktoze satur nelielu
daudzumu piena olbaltumvielu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

3. Ka lietot Everio Airmaster

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

. Lietojiet Everio Airmaster katru dienu, kamér arsts Jums nav noteicis partraukt lietot $is zales.
Neparsniedziet ieteikto devu. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

. Nepartrauciet lietot Everio Airmaster un nesamaziniet zalu devu bez konsulteésanas ar arstu.

. Everio Airmaster caur muti jaieelpo plausas.

Ieteicama deva ir:

Piecaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma
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Everio Airmaster 50/100 — viena inhalacija divas reizes diena.
Everio Airmaster 50/250 — viena inhalacija divas reizes diena.

Jasu simptomi var tikt pienacigi kontrol&ti, lietojot Everio Airmaster divas reizes diena. Ja ta, arsts var
nolemt samazinat Jasu devu lidz vienai reizei diena. Devu var mainit sekojosi:

e vienu reizi uz nakti — ja Jums simptomi ir nakts laika;

e vienu reizi no rita — ja Jums simptomi ir dienas laika.
Ir loti svarigi ieveérot arsta noradijumus par inhal€jamo devu skaitu un zalu lietoSanas biezumu.

Ja Jus lietojat Everio Airmaster astmas arstéSanai, arsts vélesies regulari parbaudit Jisu simptomus.

Ja vérojams astmas saasinajums vai elpoSanas pasliktinasanas, nekavéjoties zinojiet par to
arstam. Sada gadijuma Jiis varat pamanit, ka Jisu elposana kliist séco$aka vai biezak paradas
saspiléjuma sajiita kraskurvi, vai ar1 Jums biezak nakas lietot atras iedarbibas glabgjzales simptomu
atviegloSanai. Ja noticis jebkas no iepriek§ min&ta, Jums jaturpina lietot Everio Airmaster, tacu Jis
nedrikstat palielinat lietojamo devu skaitu. lesp&jams, ka Jiisu stavoklis pasliktinas, un Jus varat
nopietni saslimt. Ta ka Jums var biit nepiecieSama papildu arst€Sana, dodieties pie arsta.

Noradijumi par lietoSanu.

. Everio Airmaster var atskirties no inhalatoriem, ko esat lietojis agrak, tapéc ir loti svarigi,
lai Jiis to lietotu pareizi. Jiisu arstam, medmasai vai farmaceitam vajadzeétu Jus apmacit
lietot inhalatoru. 8T apmaciba ir svariga, lai nodroginatu to, ka Jiis sanemat Jums
nepiecieSamo devu. Ja Jiis neesat sanémis $adu apmacibu, liidziet arstam, medmasai vai
farmaceitam paradit Jums, ka pareizi lietot Jiisu inhalatoru, ipasi pirms Jiis lietojat to
pirmoreiz.

Viniem arT laiku pa laikam japarbauda, ka Jis to lietojat, lai parliecinatos, ka Jiis lietojat ierici
pareizi un ka parakstits. Ja Everio Airmaster nelieto pareizi vai saskana ar arsta noradijumiem,
tas var nepalidzet arstet Jusu astmu ka paredzets.

. Inhalatora iericg atrodas blisteri, kas satur salmeterolu/flutikazona propionatu pulvera forma.

. Uz inhalatora augsdalas ir skaititajs, kas rada, cik devu ir atlicis. Tas skaita lejup lidz “0”. Skatli
“5” Iidz “0” biis sarkana krasa, lai bridinatu Jus par to, ka palikusas tikai dazas devas. Kad
skaitttaja radijums ir “0”, inhalators ir tukss.

Inhalatora lietosana

1. Lai atveértu inhalatoru, turiet to horizontali viena roka. Nospiediet sarkano pogu ar 1kski (skatit
1. attélu) un pagrieziet gai$i roza (50/100 mikrogramu stiprumam), vai roza
(50/250 mikrogramu stiprumam) iemutna vacinu prom no sevis ar otras rokas 1kski lidz atdurei,
lidz dzirdesit klikski (skatit 2. attelu). Atversies neliela atvere iemutni, un Jasu zalu deva noklas
iemutni.

1. attéls 2. attéls

Nemiet vera, ka ikreiz, kad iemutna vacins atveras ar klikski, iekSpus€ atveras blisteris un pulveris tiek
sagatavots inhalacijai, tap&c neatveriet iemutna vacinu, ja Jums nav jalieto zales, jo tadgjadi tiek
atverti blisteri un zales iet zuduma.
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2. Turiet inhalatoru atstatu no mutes, izelpojiet tik dzili, cik tas Jums nesagada griitibas.
Neizelpojiet inhalatora.

3. Pielieciet iemutni pie lapam (Skatit 3. attélu). Vienmerigi un dzili ieelpojiet caur inhalatoru,
nevis caur degunu.

Iznemiet inhalatoru no mutes.

Aizturiet elpu apméram 10 sekundes, vai arf tik ilgi, cik tas Jums nesagada gritibas.

Leéni izelpojiet.

3. attéls

Ar inhalatora ierici Jusu zalu deva tiek ievadita loti smalka pulvera veida. Pulveri Jis varat sagarSot
vai ari nesajust pulvera garSu. Ja nesajuitat vai nesagarsojat zales, nelietojiet no inhalatora papildu
devu.

4. Aizveriet inhalatoru, lai saglabatu tiribu, pagriezot gaisi roza (50/100 mikrogramu stiprumam)
vai roza (50/250 mikrogramu stiprumam) iemutna vacinu atpakal virziena uz sevi lidz atdurei.
Jus dzird@sit klikski (skatit 4. artélu). lemutna vacins$ tagad ir atgriezies sava sakotngja pozicija
un atiestatits. Tagad inhalators atkal ir gatavs nakamas planotas devas inhalésanai.

5. P&c tam izskalojiet muti ar tideni un izsplaujiet to un/vai iztiriet zobus. Tas var palidzet Jums
izvairities no piena s€nites un aizsmakuma.

4. attéls

Inhalatora tiriSana
Turiet inhalatoru sausu un ftiru.
Ja nepiecieSams, varat notirit inhalatora iemutni ar sausu audumu vai salveti.

Ja esat lietojis vairak Everio Airmaster neka noteikts
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Ir svarigi lietot inhalatoru saskana ar noradijumiem. Ja nejausi esat lietojis devu, kas lielaka par
ieteikto, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Jis varat pamantit straujaku sirdsdarbibu neka parasti
un drebulus. Jums var biit arT reibonis, galvassapes, muskulu vajums un locitavu sapes.

Ja esat lietojis lielakas devas ilgaku laiku, Jums jakonsultgjas ar arstu vai farmaceitu. Tas jadara tadel,
ka lielakas Everio Airmaster devas var samazinat virsnieru dziedzeru sintez&to steroido hormonu
daudzumu.

Ja esat aizmirsis lietot Everio Airmaster
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Vienkarsi lietojiet nakamo devu, kad pienacis
tas laiks.

Ja partraucat lietot Everio Airmaster

Ir loti svarigi, lai Jus lietotu Everio Airmaster katru dienu saskana ar noradijumiem. Turpiniet to
lietot, Iidz arsts Jums liek partraukt lietoSanu. Nepartrauciet lietot Everio Airmaster un peksni
nesamaziniet zalu devu. Tas var negativi ietekmét elpoSanu.

Turklat, ja JGs peksni partraucat lictot Everio Airmaster vai samazinat Everio Airmaster devu, tas (loti
reti) var radit Jums prob&mas saistiba ar virsnieru dziedzeriem (virsnieru mazspé&ju), kas dazkart
izraisa blakusparadibas.

Sis blakusparadibas var ietvert jebko no talak minéta:
e sapes vedera,
nogurums un &stgribas zudums, slikta passajita,
slikta diiSa un caureja,
kermena masas samazinasanas,
galvassapes vai miegainiba,
zems cukura Iimenis asinTs,
zems asinsspiediens un krampji (1ekmes).

Ja JUsu organisms ir paklauts stresa ietekmei, pieméram, drudzis, trauma (pieméram, negadijums vai
ievainojums), infekcijas vai kirurgiskas operacijas gadijuma virsnieru mazspgja var pastiprinaties, un
Jums var rasties ieprieks uzskaititas blakusparadibas.

Jebkuru blakusparadibu gadijuma konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Lai noverstu $os simptomus,
Jasu arsts var parakstit papildu kortikosteroidus (pieméram, prednizolonu) tabletgs.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lai
mazinatu blakusparadibu risku, Jusu arsts parakstis mazako $o zalu kombinacijas devu Jiisu astmas
kontrolg$anai.

Alergiskas reakcijas: Jiis varat pamanit, ka talit pec Everio Airmaster lietoSanas Jums peksni
pasliktinas elpoSana. Jums var biit loti s€cosa elposana un klepus vai elpas trikums. Jis varat
pamanit arT niezi, izsitumus (natreni) un pietikumu (parasti sejas, ltipu, méles vai rikles), vai ari Jus
varat peksni just, ka Jusu sirds sitas loti strauji vai izjust gibSanas vai viegla reibona sajitu (kas var
izraisit giboni vai samanas zudumu). Ja Jums rodas jebkuras no $im blakusparadibam vai ja tas
rodas neilgi pec Everio Airmaster lietoSanas, partrauciet lietot Everio Airmaster un nekavéjoties
sazinieties ar arstu. Alergiskas reakcijas pret Everio Airmaster ir retak sastopamas (tas var skart lidz
1 no 100 cilvekiem).

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
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. Galvassapes — parasti mazinas, turpinot arstésanu.

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvekiem)

. Piena sénite (virs glotadas virsmas izvirziti krémkrasas vai dzelteni plankumi) mutes dobuma un
rikl€. Var biit arT méles iekaisums, aizsmakums un rikles kairinajums. Var palidzeét mutes
skalo$ana ar tideni, péc tam to uzreiz izsplaujot, un/vai zobu tiriSana pec katras zalu devas
lietoSanas. Piena sénites arstéSanai JUsu arsts var parakstit pretsénisu zales.

. Locitavu sapes un pietikums un muskulu sapes.

. Muskulu krampyji.

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem)

. Cukura (glikozes) daudzuma palielinasanas asinis (hiperglikémija). Ja Jums ir cukura diabgts,
var biit nepiecieSams biezak noteikt cukura Itmeni asinis un, iesp&jams, pielagot esoso
pretdiabéta terapiju.

. Katarakta (acs lecas apdulkoSanas).

. Izteikti paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija).

. Trice un atra vai neregulara sirdsdarbiba (sirdsklauves) — parasti Sie simptomi ir nekaitigi un

mazinas, turpinot arstéSanu.
. Sapes kriskurvi.

. Satraukuma sajiita (§ads efekts galvenokart noveérojams bérniem).
. Miega trauc&jumi.
. Alergiski adas izsitumi.

Reti (var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem)

. ElpoSanas griitibas vai sekSana, kas pastiprinas uzreiz péc Everio Airmaster lietoSanas. Ja
ta notiek, partrauciet lietot Everio Airmaster inhalatoru. Lietojiet atras iedarbibas
glabgjzales simptomu atvieglosanai un nekavéjoties konsultéjieties ar arstu.

. Everio Airmaster var ietekmé&t steroido hormonu dabisko veidoSanas procesu organisma, pasi ja
ilgstosi lietotas lielas devas. Simptomi var biit sadi:

- augSanas paléninasanas bérniem un pusaudziem;

- kaulu blivuma mazinasanas;

- glaukoma;

- kermena masas palielinasanas;

- apala, ménessveida seja (Kusinga sindroms).
Jisu arsts regulari parbaudts, vai Jums nav radusies kada no §t1m blakusparadibam, un
parliecinasies, ka Jis lietojat mazako $o zalu kombinacijas devu astmas kontroléSanai.

. Uzvedibas parmainas, pieméram, neparasta aktivitate un aizkaitinamiba ($adi efekti galvenokart
noverojami bérniem).

. Neregulara sirdsdarbiba vai parsitieni (aritmija). Informgjiet arstu, tacu nepartrauciet Everio
Airmaster lietosanu, ja vien arsts Jums neliek to dart.

. Sénisu infekcija baribas vada, kas var izraisit riSanas trauc&jumus.

BieZums nav zinams, bet var rasties
. Depresija vai agresivitate (§Ts blakusparadibas galvenokart vérojamas bérniem).
. Neskaidra redze.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam ari tie$i Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Timekla vietne:
www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Everio Airmaster

. Uzglabat $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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. Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz inhalatora kastites un etiketes
péc ,,EXP”. Deriguma termins§ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

. Uzglabat temperattra lidz 30 °C.

. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
Kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Everio Airmaster satur

Aktivas vielas ir salmeterols un flutikazona propionats.

Everio Airmaster 50 /100 mikrogrami

Katra inhalacija nodrosina ievadito devu (deva, kas izdalas no iemutna) 47 mikrogramus salmeterola
(salmeterola ksinafoata veida) un 92 mikrogramus flutikazona propionata. Tas atbilst dozetai

50 mikrogramu salmeterola (salmeterola ksinafoata veida) un 100 mikrogramu flutikazona propionata
devai.

Everio Airmaster 50/250 mikrogrami

Katra inhalacija nodrosina ievadito devu (deva, kas izdalas no iemutna) 45 mikrogramus salmeterola
(salmeterola ksinafoata veida) un 229 mikrogramus flutikazona propionata. Tas atbilst doz&tai

50 mikrogramu salmeterola (salmeterola ksinafoata veida) un 250 mikrogramu flutikazona propionata
devai.

Cita sastavdala ir laktozes monohidrats (Skatit 2. punkta “Everio Airmaster satur laktozi”) (kas satur
piena olbaltumvielas).

Everio Airmaster argjais izskats un iepakojums

. Everio Airmaster satur folijas plaksniti ar blisteriem, kas ir pilditi ar baltu lidz gandriz baltu
pulveri. Folija aizsarga inhalaciju pulveri pret atmosféras iedarbibu.

. Katra deva ir dozeta.

. Baltas plastmasas ierices ar gaisi roza (50/100 mikrogramu stiprumam) vai roza

(50/250 mikrogramu stiprumam) iemutna vacinu ir iepakotas kartona kastite:
1, 2, 3 vai 10 inhalators(-i), katrs satur 60 inhalacijas.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praha 10

Cehija

Razotajs:

Oy Medfiles Ltd
Volttikatu 5, Volttikatu 8
Kuopio, 70700

Somija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Irija: Bronx Airmaster
Austrija, Bulgarija, Cehija, Igaunija, Latvija, Lietuva, Rumanija, Slovakija: Everio Airmaster
Zviedrija, Polija: Neuair Airmaster
Spanija: Amaira
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Belgija: Brecur Airmaster
Francija: PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL ZENTIVA
Ungarija: Fluzalto Airmaster

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

11/2022

8
SE/H/1891/001-003/IB/010



