Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ZAFIRON, 12 pg/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsulkach twardych

Formoteroli fumaras

wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Zafiron i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zafiron
3. Jak stosowac¢ lek Zafiron

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Zafiron

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Zafiron i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Zafiron jest formoterolu fumaran. Jest to lek rozszerzajacy oskrzela. Jego
dziatanie polega na rozkurczu migsni gtadkich oskrzeli, co utatwia oddychanie. Dziatanie to wystgpuje
szybko (w ciggu 1 do 3 minut) i utrzymuje si¢ przez 12 godzin po inhalacji.

Kazda kapsutka twarda zawiera 12 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego i jest
przeznaczona do stosowania za pomocg inhalatora.

Zafiron wskazany jest do stosowania w:

= zapobieganiu i leczeniu zwezenia oskrzeli u pacjentow z astma oskrzelowa, jako uzupetnienie
leczenia glikokortykosteroidami podawanymi wziewnie,

= zapobieganiu skurczowi oskrzeli wywotanemu przez alergeny wziewne, zimne powietrze lub
wysitek fizyczny;

= zapobieganil i leczeniu zwezenia oskrzeli u pacjentéw z odwracalng lub nieodwracalng przewleklg
obturacyjng choroba ptuc (POChP), w tym z przewlektym zapaleniem oskrzeli i rozedmg ptuc.
Zafiron poprawia jakos$¢ zycia u pacjentow z POChP.

Dzialanie rozszerzajace oskrzela utrzymuje si¢ przez 12 godzin po inhalacji leku Zafiron. Dlatego tez,
leczenie podtrzymujace, polegajace na stosowaniu leku Zafiron dwa razy na dobe, w wigkszosci
przypadkow powoduje ustapienie zwezenia oskrzeli, zwigzanego ze stanami przewleklymi, zarowno
w dzien jak i w nocy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zafiron
Kiedy nie stosowa¢ leku Zafiron:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Zafiron nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego o wystgpieniu
kiedykolwiek uczulenia na formoterol lub jakakolwiek inng substancje.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zafiron nalezy omowic¢ z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, w tym zaburzenia rytmu serca;

- jesli u pacjenta wystepuje przyspieszone bicie serca;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos$¢ serca;

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie ci§nienie krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

- jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy;

- jesli u pacjenta wystepuje tetniak (wybrzuszenie $cian tetnicy spowodowane jej ostabieniem);

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie dotyczace serca zwigzane z nieprawidlowym impulsem
elektrycznym, nazywane ,,wydtuzeniem odstepu QT”;

- jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny (nowotwor gruczolu nadnerczowego, ktdéry moze
wptywac na ci$nienie tgtnicze krwi).

Jesli lekarz prowadzacy zalecit regularne przyjmowanie innych lekow w chorobach drog
oddechowych, wazne jest kontynuowanie ich regularnego stosowania.

NIE NALEZY PRZERYWAC stosowania leku ani zmniejsza¢ dawki bez konsultacji z lekarzem,
nawet wtedy, jesli nastapi znaczna poprawa stanu zdrowia.

Jesli natomiast objawy zwigzane ze skurczem oskrzeli (np. $wisty, dusznosc¢) nie ustepujg lub nasilaja
si¢, lub poprawa nie jest rownie duza badz nie trwa tak dtugo jak zwykle, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, poniewaz oznaczac to moze zaostrzenie choroby

i konieczna moze by¢ zmiana leczenia.

U pacjentow z cukrzycg lekarz moze zaleci¢ kontrolg stezenia glukozy we krwi.

U pacjentéw z astma, nie nalezy stosowac leku Zafiron jako jedynego leku kontrolujacego astme. Lek
Zafiron nalezy zawsze stosowac razem z kortykosteroidem podawanym wziewnie.

W czasie stosowania leku Zafiron nie nalezy stosowa¢ innych produktéw zawierajacych dtugo
dziatajace leki pobudzajgce receptory f2-adrenergiczne, takie jak salmeterol.

Nie nalezy stosowaé leku Zafiron, gdy:
- stan pacjenta jest dobrze kontrolowany za pomocg kortykosteroidu podawanego wziewnie,
- pacjent potrzebuje tylko krotko dziatajacego leku pobudzajacego receptory Bo-adrenergiczne
raz na jaki$ czas.

W badaniach klinicznych z lekiem Zafiron zaobserwowano wystepowanie cigzkich napaddéw astmy
(patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Nie nalezy rozpoczynaé stosowania leku Zafiron ani zwigksza¢ dawki zaleconej przez lekarza

w czasie napadu astmy.

Nie nalezy zmienia¢ lub przerywac stosowania jakichkolwiek lekow w celu kontrolowania lub
leczenia probleméw z oddychaniem, w tym kortykosteroidéw podawanych wziewnie.

W przypadku astmy, nie nalezy stosowac leku Zafiron w celu ztagodzenia pojawiajacego si¢ nagle
$wiszczacego oddechu. Do leczenia naglych objawow astmy nalezy zawsze stosowac krotko
dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela (np. salbutamol).

Leczenie za pomocag leku Zafiron moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia potasu we krwi,
zwiekszajgc tym samym podatno$¢ pacjenta na wystgpienie zaburzen rytmu serca. Stad, szczeg6lnie
w przypadku cigzkiej astmy, lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie stezenia potasu we krwi.

Paradoksalny skurcz oskrzeli



Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, po zastosowaniu leku Zafiron moze
wystgpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac
podawanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory moze zaleci¢ inne leczenie.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Zafiron u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku mozna stosowac taka sama dawke leku Zafiron jak u pacjentow
dorostych.

Wazne informacje dotyczace podobnego produktu

Zafiron nalezy do grupy lekow zwanych dtugo dziatajacymi lekami pobudzajacymi receptory
B2-adrenergiczne. Duze badanie z innym dlugo dzialajacym lekiem pobudzajacym receptory
B2-adrenergiczne wykazalo zwiekszenie ryzyka $mierci z powodu astmy. Nie przeprowadzono badan
stwierdzajacych, czy podobne dziatanie wykazuje Zafiron. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat
korzysci i ryzyka zwigzanego z leczeniem astmy za pomocg leku Zafiron.

Lek Zafiron a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Moze by¢ konieczna zmiana dawkowania lub w niektoérych przypadkach przerwanie przyjmowania
jednego z lekow. Dotyczy to zaréwno lekow wydawanych na recepte, jak i dostgpnych bez recepty,
a szczegolnie:

- inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO) lub trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych
(leki stosowane w leczeniu depresji i zmian nastroju);

- lekow sympatykomimetycznych (leki podobne do adrenaliny stosowane w leczeniu astmy lub
W celu zmniejszenia obrzeku btony §luzowej nosa);

- lekéw przeciwhistaminowych (leki przeciwalergiczne stosowane w zapobieganiu i leczeniu
objawow reakcji alergicznej);

- steroidow (leki stosowane czesto w leczeniu astmy i innych choréb zapalnych);

- lekdéw moczopednych (stosowanych w leczeniu obrzekow powstatych wskutek zatrzymania wody
w organizmie, niewydolnosci serca i wysokiego ci$nienia tetniczego krwi);

- lekow blokujacych receptory B-adrenergiczne (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi, niewydolnosci serca, dlawicy piersiowej, niepokoju, zaburzen rytmu serca.
Niektore krople do oczu stosowane w leczeniu jaskry moga zawiera¢ leki blokujace receptory
B-adrenergiczne);

- chinidyny, dyzopiramidu, prokainamidu (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca);

- pochodnych fenotiazyny (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak
schizofrenia, stany pobudzenia maniakalnego, reakcje psychotyczne, niepokdj);

- glikozydy naparstnicy (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen rytmu serca);

- pochodnych ksantyny (leki stosowane w leczeniu astmy lub innych przewleklych obturacyjnych
choréb drég oddechowych);

- makrolidow (np. erytromycyny, azytromycyny) stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych;

- lekoéw do znieczulenia ogo6lnego, takich jak weglowodory halogenowane (np. halotan). Leki te sa
stosowane do znieczulania w czasie zabiegu chirurgicznego. Nalezy poinformowac¢ lekarza
0 stosowaniu leku Zafiron, jesli planowany jest u pacjenta zabieg chirurgiczny w znieczuleniu
ogblnym;

- lekow przeciwcholinergicznych (np. ipratropiowy bromek) stosowanych w leczeniu chorob
przewodu pokarmowego, zaburzen uktadu moczowo-ptciowego itp.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



Cigza
Leku Zafiron nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze zostanie wyraznie zalecony przez lekarza.

Lekarz poinformuje pacjentke o potencjalnych zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem leku Zafiron
w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Jesli wystapiag zawroty glowy lub inne podobne objawy niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Zafiron zawiera laktoze.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Zafiron.

Substancja pomocnicza laktoza zawiera niewielka ilo$¢ biatek mleka, ktére moga powodowac reakcje
alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Zafiron

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania wziewnego. Nie wolno polyka¢ kapsulek.
Lekarz dostosuje dawke indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Nie nalezy stosowaé dawki wigekszej niz zalecana.

Stosowanie u 0sob doroslych

Astma oskrzelowa

W leczeniu astmy, lek Zafiron nalezy zawsze przyjmowac jako lek dodatkowy stosowany razem

z kortykosteroidem podawanym wziewnie.

Leczenie podtrzymujace: inhalacja zawartosci 1 do 2 kapsutek do inhalacji (12 do 24 mikrograméw)
dwa razy na dobg.

Maksymalna zalecana dawka podtrzymujgca wynosi 4 kapsultki (48 mikrogram6éw) na dobe.

W razie potrzeby, lekarz moze zaleci¢ dodatkowo 1 do 2 kapsutek na dob¢ w celu zmniejszenia
nasilenia objawow, o ile nie zostanie przekroczona maksymalna zalecana dawka dobowa wynoszaca
48 mikrogramow. Jesli potrzeba stosowania dodatkowych dawek wystepuje czesciej (np. wigcej niz
dwa dni w tygodniu), nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze to
wskazywac na zaostrzenie astmy. W przypadku naglego napadu astmy nalezy zastosowac krétko
dzialajacy lek rozszerzajacy oskrzela (np. salbutamol).

Przewlekla obturacyjna choroba pluc
Leczenie podtrzymujace: inhalacja zawartosci 1 do 2 kapsutek do inhalacji (12 do 24 mikrograméw)
dwa razy na dobe.

Zapobieganie skurczowi oskrzeli wywolanemu przez wysitek fizyczny lub alergeny

Wdychanie zawartos$ci jednej kapsutki do inhalacji (12 mikrogramow) przynajmniej 15 minut przed
wysitkiem fizycznym lub narazeniem na alergen. U pacjentdéw z silnym zwezeniem oskrzeli w
wywiadzie moze by¢ konieczne zastosowanie 2 kapsulek do inhalacji (24 mikrograméow).

W leczeniu astmy zawsze stosowane sg kortykosteroidy podawane wziewnie.

Stosowanie u dzieci i mlodziely (w wieku powyiej 6 lat)



Astma oskrzelowa

Leczenie podtrzymujace: inhalacja zawarto$ci 1 kapsutki do inhalacji (12 pug) dwa razy na dobe.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 24 mikrogramy na dobg.

W razie naglego napadu astmy nalezy zastosowac krotko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela (np.
salbutamol).

Zapobieganie skurczowi oskrzeli wywolanemu przez wysilek fizyczny lub alergeny
inhalacja zawarto$ci 1 kapsutki do inhalacji (12 mikrograméw) okoto 15 minut przed wysitkiem
fizycznym lub narazeniem na alergen.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat mogg stosowac lek Zafiron tylko wtedy, kiedy potrafig prawidlowo
postugiwac si¢ inhalatorem (patrz: "Instrukcja obstugi inhalatora") i wytacznie z pomoca osoby
doroste;.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Zafiron u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Sposéb stosowania i postugiwania si¢ inhalatorem

Kapsutke nalezy wyjaé z blistra bezposrednio przed uzyciem. Nie wolno potyka¢ kapsulek. Proszek
W kapsulce jest przeznaczony wytacznie do inhalacji za pomocg inhalatora.

1. Zdja¢ nasadke.

2. Mocno przytrzymac podstawe inhalatora i otworzy¢ przekregcajac ustnik w kierunku wskazanym
strzalka.

3. Umiesci¢ kapsutke w przegrodce o ksztalcie kapsutki, ktora znajduje sie w podstawie inhalatora.
Kapsulke nalezy wyja¢ z blistra bezposrednio przed uzyciem.

4. Przekreci¢ ustnik z powrotem do pozycji zamknigtej.



5. Nacisng¢ przyciski do oporu (tylko raz), trzymajac inhalator w pozycji pionowej, nastgpnie zwolnié
przyciski.

UWAGA: w tym momencie kapsutka moze rozpas¢ si¢ i drobne kawatki zelatyny, po wykonaniu
wdechu, moga przedosta¢ si¢ do jamy ustnej lub gardta. Poniewaz zelatyna jest jadalna, jej spozycie
nie jest szkodliwe. Prawdopodobienstwo wystapienia takiego przypadku jest minimalne, jezeli
kapsutke przekluwa si¢ w inhalatorze tylko jeden raz, zachowane byly warunki przechowywania oraz
jezeli kapsutke wyjeto z blistra bezposrednio przed uzyciem.

6. Wykona¢ gteboki wydech.

7. Umie$ci¢ ustnik w ustach i nieco przechyli¢ glowe ku tytowi. Zacisnaé wargi wokot ustnika

i wykona¢ rownomierny wdech, tak gleboki, jak to jest mozliwe. W czasie, gdy kapsutka obraca si¢ w
komorze inhalatora, a proszek ulega rozproszeniu, powinien by¢ styszalny charakterystyczny dzwigk
(furkot). Jesli dzwiek ten nie pojawi si¢, moze to oznaczac, ze kapsutka utkngta w przegrodce. Nalezy
wtedy otworzy¢ inhalator i podwazajac kapsutke usunac ja z przegrodki. NIE NALEZY podwazaé
kapsulki poprzez wielokrotne naciskanie przyciskow.

8. Po ustyszeniu charakterystycznego dzwigku nalezy wstrzymac¢ oddech tak dtugo, jak to mozliwe,
bez dyskomfortu i wyja¢ inhalator z ust. Wykona¢ wydech. Otworzy¢ inhalator i sprawdzi¢, czy w
kapsulce nie pozostal jeszcze proszek. Jesli proszek pozostal w kapsulce, nalezy powtorzy¢ czynnosci
opisane w punktach od 6 do 8.

9. Po wykorzystaniu, otworzy¢ inhalator, usuna¢ pusta kapsutke, zamkna¢ ustnik i natozy¢ ponownie
nasadkg.

Czyszczenie inhalatora
W celu usunigcia resztek proszku, przetrze¢ ustnik i przegrodke na kapsutke sucha $ciereczka lub
czysta migkka szczoteczka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zafiron

Jesli przypadkowo zostata przyjeta wigksza niz zalecana dawka leku Zafiron, nalezy natychmiast
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Whystgpienie nudnosci i (lub) wymiotow, drzenia mig¢éni, bolu gtowy, zawrotow glowy (mozliwe
objawy wysokiego cisnienia krwi), szybkiego lub nieregularnego bicia serca, sennosci, zwigkszonego
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stezenia cukru we krwi, zmniejszonego stezenia potasu we krwi moze oznaczac, ze zastosowana
dawka leku Zafiron jest zbyt duza. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzgcego lub zglosi¢
si¢ do izby przyjec najblizszego szpitala. Pacjent moze wymaga¢ odpowiedniego leczenia.

Pominiecie zastosowania leku Zafiron

W przypadku pominigcia dawki, lek nalezy przyjac¢ jak najszybciej. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia
nastgpnej, przewidzianej dawki, nie nalezy stosowa¢ dawki, ktéra zostata wtasnie pominigta, lecz
powrdci¢ do statej pory przyjmowania leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zafiron

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W badaniach klinicznych z lekiem Zafiron zaobserwowano wystepowanie ciezkich napadéw astmy
(brak tchu, kaszel, §wiszczacy oddech oraz ucisk w klatce piersiowe;j), ktore moga wymagacé leczenia
szpitalnego.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza o wystapieniu ktéregokolwiek z nastepujacych

ciezkich dzialan niepozadanych:

- skurcz oskrzeli z kaszlem, §wiszczacym oddechem i trudnosciami w oddychaniu. Dziatanie to
wystepuje niezbyt czesto (U 1 do 10 na 1000 oséb),

- reakcje alergiczne, np. wysypka, pokrzywka, §wiad, obrzek twarzy, gardta oraz obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi i skurcz oskrzeli. Dziatanie to wystepuje rzadko (u 1 do 10 na 10 000 oséb),

- silne, opisywane jako rozrywajace, bole w obrebie klatki piersiowej (objawy dtawicy piersiowe;j),
zmiany w zapisie EKG. Dziatanie to wystepuje bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b),

- objawy ze strony mig$ni, takie jak ostabienie mig$ni, skurcze migsni oraz zaburzenia rytmu serca
(objawy te moga by¢ spowodowane zmniejszonym st¢zeniem potasu we krwi). Te objawy
wystepujg niezbyt czesto (U 1 do 10 na 1000 oséb),

- jesli u pacjenta wystepuje nieregularny rytm serca (w tym szybsze bicie serca).

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (U 1 do 10 na 100 0sdb):
bole glowy, drzenie miesni, kotatanie serca.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (U 1 do 10 na 1000 osob):
pobudzenie, lek, nerwowos¢, bezsennos¢, zawroty glowy, przyspieszone bicie serca, podraznienie
btony sluzowej gardta, skurcze migs$ni, bole migsni.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 0sdb):
zmniejszone stezenie potasu we krwi, zaburzenia rytmu serca, skurcze dodatkowe, nudnosci.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob):
zaburzenia smaku, obrzeki rak, kostek i stop, nadmierne pragnienie, czgste oddawanie moczu,
zmeczenie (objawy te mogg wskazywaé na zwigkszone stezenie cukru we krwi).

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznana czestoscia (nie moze byc okreslona na podstawie
dostepnych danych)



kaszel, wysypka, bol glowy oraz zawroty gtowy (mozliwe objawy wysokiego ci$nienia krwi).

Stosowanie leku moze powodowac zwigkszenie stezenia insuliny, wolnych kwasow thuszczowych,
glicerolu i ciat ketonowych we krwi.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Zafiron moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Zafiron

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac leku Zafiron po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zafiron

- Substancja czynna leku jest formoterolu fumaran. Kazda kapsutka twarda zawiera 12 mikrograméw
(ng) formoterolu fumaranu (w postaci 12,5 ug formoterolu fumaranu dwuwodnego)

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna potmikronizowana, laktoza jednowodna mikronizowana;
otoczka kapsutki zawiera zelatyne.

Jak wyglada lek Zafiron i co zawiera opakowanie

Lek Zafiron ma posta¢ proszku do inhalacji w kapsutkach. Zawarty w kapsulce proszek jest
przeznaczony do podawania wziewnie do ptuc za pomoca inhalatora.

Lek Zafiron dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 60 kapsulek Iub 120 kapsutek wraz

z inhalatorem w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Adamed Pharma S.A.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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