ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Pulveril, 25 mikrogramow/dawke, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Salmeterolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

A e

Co to jest Pulveril i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulveril
Jak stosowac Pulveril

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Pulveril

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

CO TO JEST PULVERIL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Pulveril zawiera lek salmeterol. Jest to dtugo dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela. Pomaga
utrzymac¢ rozszerzenie drog oddechowych, co utatwia wdychanie i wydychanie powietrza.
Dziatanie rozpoczyna si¢ zazwyczaj w ciggu 10 do 20 minut i utrzymuje si¢ przez 12 godzin lub
dtuze;j.

Lekarz przepisuje Pulveril, aby zapobiec trudno$ciom w oddychaniu. Ich przyczyng moze by¢
astma oskrzelowa. Systematyczne stosowanie leku Pulveril bedzie zapobiegato napadom astmy,
roéwniez wywolanej wysitkiem fizycznym lub objawom astmy wystepujacym w nocy.
Systematyczne stosowanie leku Pulveril bedzie takze pomagato zapobiec trudnosciom

w oddychaniu spowodowanym przez inng chorobg¢ w obrgbie klatki piersiowe;j, takg jak przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (POChP).

Pulveril pomaga zapobiec wystgpieniu dusznosci i $wiszczacego oddechu, ale nie jest skuteczny,
gdy takie objawy juz wystapia. W takim przypadku nalezy zastosowac szybko dziatajacy lek
rozszerzajacy oskrzela, taki jak salbutamol.

Pulveril zawarty jest w inhalatorze. Lek w postaci acrozolu wdycha si¢ przez usta bezposrednio do
ptuc.

Pulveril zawiera norfluran. Lek nie zawiera Zadnego gazu freonowego. Leki wziewne zawierajgce
norfluran sg mniej szkodliwe dla srodowiska niz leki starszego typu, zawierajagce nosnikowy gaz
freonowy. Smak leku Pulveril moze by¢ inny niz dawniej stosowanych lekow zawierajacych freon,
ale nie ma to zadnego wplywu na jego dziatanie.

Jesli pacjent leczony jest z powodu astmy oskrzelowej, powinien zawsze otrzymywa¢ lek Pulveril
w postaci inhalacji oraz wziewny steroid (lub w rzadkich przypadkach steroid w tabletkach).
Oba leki nalezy stosowac regularnie.

2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PULVERIL

Kiedy nie stosowac leku Pulveril

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na salmeterolu ksynafonian lub na ktoérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku.
jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soj¢, nie powinien stosowac leku Pulveril, gdyz
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zawiera on lecytyng sojowa.

Kiedy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Pulveril
Jesli objawy astmy lub trudnosci w oddychaniu nasilaja sie, nalezy niezwlocznie zglosi¢ to
lekarzowi. Moze si¢ to objawia¢ $wiszczacym oddechem, uczuciem zaciskania w klatce piersiowe;j
lub wigkszym niz zwykle zapotrzebowaniem na szybko dzialajacy lek rozszerzajacy oskrzela. W
takim przypadku nie nalezy zwigkszac liczby inhalacji leku Pulveril, gdyz stan pacjenta moze si¢
pogorszy¢, prowadzac do cigzkiej choroby. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, gdyz moze by¢
konieczna zmiana leczenia astmy.
Jesli lekarz przepisat pacjentowi Pulveril z powodu astmy, nalezy kontynuowac przyjmowanie
dotychczas stosowanych lekow przeciw astmie, takich jak wziewne steroidy lub steroidy
w tabletkach. Nalezy stosowac je w takich dawkach, jak poprzednio, chyba Ze lekarz zaleci zmiang.
Stosowanie tych lekow nalezy kontynuowac¢ nawet w razie poprawy samopoczucia.
Po rozpoczeciu stosowania leku Pulveril nie wolno przerywacé leczenia wziewnym steroidem
(lub przyjmowania steroidu w tabletkach).
Jesli pacjent choruje na nadczynnos¢ tarczycy, chorobe serca (w tym nieregularng lub
przyspieszong czynno$¢ serca) lub cukrzyce (salmeterol moze zwigkszy¢ stezenie cukru we krwi),
lekarz moze czg$ciej kontrolowac stan zdrowia pacjenta. U pacjentéw z cukrzyca lekarz moze
czesciej niz zwykle kontrolowaé stezenie cukru we krwi. Moze roéwniez by¢ konieczna
modyfikacja dawki lekow przeciwcukrzycowych.

Pulveril a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez lekach przeciw astmie i jakichkolwiek lekach wziewnych, a takze tych, ktore
wydawane sg bez recepty. Stosowanie leku Pulveril z innymi lekami moze nie by¢ wlasciwe.

Przed zastosowaniem leku Pulveril nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent jest aktualnie
leczony z powodu zakazenia grzybiczego lekami zawierajacymi ketokonazol lub itrakonazol, badz
jesli otrzymuje rytonawir stosowany w leczeniu zakazenia HIV. Wymienione leki mogg zwigkszac
ryzyko dziatan niepozgdanych salmeterolu (w tym nieregularnej czynnos$ci serca) lub nasili¢ takie
dziatania.

Podczas stosowania leku Pulveril nalezy unika¢ przyjmowania lekéw beta-adrenolitycznych, chyba
ze lekarz zaleci inaczej. Beta-adrenolityki, w tym atenolol, propranolol i sotalol, sg najczesciej
stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego lub innych chordb serca. Nalezy
poinformowac lekarza lub pielgegniarke, jesli pacjent przyjmuje beta-adrenolityki lub zostaty mu
one ostatnio przepisane, gdyz moga ostabia¢ lub znosi¢ dziatanie salmeterolu.

Salmeterol moze zmniejszac stgzenie potasu we krwi. W takim przypadku pacjent moze odczuwac
zaburzenia rytmu serca, ostabienie mig¢éni lub kurcze. Jest to bardziej prawdopodobne, jesli pacjent
stosuje salmeterol razem z niektorymi lekami, stosowanymi w leczeniu wysokiego cisnienia
tetniczego (lekami moczopednymi) i innymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen oddychania
(takimi jak teofilina lub steroidy). Lekarz moze od czasu do czasu zleci¢ pacjentowi wykonanie
oznaczenia stezenia potasu we krwi. Jakiekolwiek watpliwosci nalezy omawiac z lekarzem .

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa zaj$cie w cigze, planuje cigze lub karmi piersig, przed
zastosowaniem leku Pulveril powinna poinformowac o tym lekarza lub farmaceute. Ocenig oni, czy
mozliwe jest stosowanie leku Pulveril w tym czasie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Mozliwe dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pulveril nie powinny wptywac na

zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Pulveril zawiera etanol
Ten lek zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.
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3. JAK STOSOWAC PULVERIL

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

Pacjenci z astmg oskrzelowa powinni zawsze stosowa¢ lek Pulveril razem z wziewnym
steroidem.

Lek Pulveril nalezy stosowa¢ codziennie do czasu, az lekarz zaleci przerwanie leczenia.
Pacjent moze odczué poczatek dziatania leku juz w pierwszym dniu stosowania.

Lek Pulveril nalezy wdycha¢ wylacznie przez usta.

Dawkowanie u dorostych i mlodziezy w wieku co najmniej 12 lat z astmg oskrzelowa
Dawka poczatkowa sa zazwyczaj 2 inhalacje dwa razy na dobg.
U 0s6b z cigzszg astmg lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 4 inhalacji dwa razy na dobe.

Dzieci
Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania i skutecznoS$ci leku Pulveril u dzieci, dlatego nie nalezy
go stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dawkowanie u dorostych z przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP), w tym z zapaleniem
oskrzeli i rozedma pluc
Dawka poczatkowa sa zazwyczaj 2 inhalacje dwa razy na dobg.

Nie dotyczy dzieci i mlodziezy.

Sposéb stosowania

Lekarz lub farmaceuta powinni zademonstrowac pacjentowi, jak stosowa¢ inhalator. Powinni
sprawdzac¢ co jaki$ czas, jak pacjent go uzytkuje. Nieprawidlowe uzytkowanie lub stosowanie w inny
niz opisany w tej ulotce sposob moze sprawic, ze lek nie bedzie dziatat skutecznie i moze nie
ztagodzi¢ objawdw astmy lub POChP.

Lek zawarty jest w pojemniku ci$nieniowym, umieszczonym w plastikowej obudowie z ustnikiem.

Sprawdzanie inhalatora

Przed pierwszym uzyciem inhalatora nalezy sprawdzi¢, czy dziata on prawidtowo.

1. Zdjac¢ nasadke z ustnika, $ciskajac delikatne jej boki kciukiem i palcem wskazujacym.

2. Wstrzasac inhalatorem przez co najmniej 10 sekund. Z ustnikiem skierowanym od siebie nacisng¢
dwukrotnie pojemnik w celu uwolnienia dwoch dawek leku w powietrze. Jesli inhalator nie byt
uzywany przez co najmniej tydzien lub jesli byt czyszczony, nalezy rozpyli¢ lek jeden raz w
powietrze.

Stosowanie inhalatora

ulﬂ 3] 4] 5]
m(@nr ,;

Inhalacj¢ nalezy wykonywac¢ na stojaco lub siedzaco.

Zdja¢ nasadke z ustnika inhalatora. Sprawdzié, czy wewnetrzna i zewngtrzna cze$¢ ustnika jest

czysta (rysunek 1).

3. Przed uzyciem nalezy doktadnie wstrzasa¢ inhalatorem przez co najmniej 5 sekund (rysunek 2),
aby upewni¢ sig¢, ze jakiekolwiek ciala obce zostang usunigte i ze zawarto$¢ pojemnika zostata
rOwnomiernie wymieszana.

4. Ujac¢ pionowo inhalator z kciukiem umieszczonym na podstawie, ponizej ustnika.

[\
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5. Wykona¢ mozliwie glgboki wydech (rysunek 3).
6. Umiesci¢ ustnik w jamie ustnej miedzy z¢bami i objaé go wargami bez nagryzania (rysunek 4).
7. Natychmiast po rozpoczgciu mozliwie powolnego wdechu (przez usta) nacisng¢ koncowke

inhalatora w celu uwolnienia dawki leku i kontynuowac spokojny, glteboki wdech (rysunek 4).
8. Wstrzymujac oddech nalezy wyjac¢ inhalator z ust i zdja¢ palec z koncowki urzadzenia. Nalezy
wstrzymac¢ oddech na tak dtugo, jak to jest mozliwe (rysunek 5).
9. Jesli konieczna jest ponowna inhalacja leku, nalezy odczeka¢ okoto p6t minuty, a nastepnie
powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach od 3 do 8.
10. Po uzyciu nalezy zawsze zalozy¢ nasadke ochronng na ustnik w celu ochrony przed kurzem
i zanieczyszczeniami. Nasadke nalezy natozy¢ na ustnik i mocno docisna¢ do wtasciwej pozycji.

Nalezy prze¢wiczy¢ wykonanie kilku pierwszych inhalacji przed lustrem. Jesli pacjent zauwazy
»~mgielke” wydobywajaca si¢ z koncowki inhalatora lub kacikodw ust, powinien ponownie rozpoczaé
inhalacjg.

Jesli pacjent ma trudnosci z zastosowaniem inhalatora, pomocna moze by¢ komora inhalacyjna (tzw.
spejser) Volumatic. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Jesli konieczne jest
zastosowanie komory inhalacyjnej Volumatic, nalezy zapozna¢ si¢ z dotaczona do niej ulotka, ktora
zawiera wszystkie informacje niezbedne do wlasciwego skorzystania z urzadzenia.

Jesli inhalator stat si¢ bardzo zimny, nalezy wyja¢ metalowy pojemnik z plastikowej obudowy i
ogrza¢ go w dtoniach przez kilka minut. Nigdy nie nalezy stosowac¢ w tym celu czegokolwiek innego.
Po ogrzaniu pojemnika nalezy rozpyli¢ lek jeden raz w powietrze.

Czyszczenie inhalatora
Aby zapobiec zatykaniu si¢ inhalatora, nalezy czy$ci¢ go co najmniej raz w tygodniu.

W celu oczyszczenia inhalatora nalezy:
zdja¢ nasadke ustnika;
nie wyjmowac¢ metalowego pojemnika inhalatora z plastikowej obudowy;
wytrze¢ wnetrze i cze$¢ zewnetrzng ustnika oraz plastikowa obudowe suchg szmatkg lub
chusteczka;
rozpyli¢ lek w powietrze jeden raz przed nastgpnym uzyciem;
natozy¢ z powrotem nasadke ustnika.

Nie wkladaé metalowego pojemnika do wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pulveril

Wazne, aby stosowa¢ inhalator zgodnie z instrukcja. Jesli pacjent przypadkowo zastosuje wigksza
dawke niz zalecana, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Mozliwe jest odczuwanie
szybszego niz zwykle bicia serca, drzenia i (lub) zawrotéw gtowy. Ponadto moze wystapi¢ bdl gtowy,
ostabienie migéni oraz bdle stawow.

Pominiecie zastosowania leku Pulveril
Jesli pacjent zapomni o zastosowaniu leku, powinien przyja¢ kolejng dawke o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki leku w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Pulveril moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych, lekarz przepisze

pacjentowi mozliwie najmniejsza dawke, ktora pozwoli kontrolowaé objawy astmy lub przewleklej
obturacyjnej choroby ptuc. U pacjentow stosujacych salmeterol opisywano nastepujace dziatania
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niepozadane.

Reakcje alergiczne: pacjent moze odczué nagle pogorszenie oddychania po zastosowaniu
salmeterolu.
Moga wystgpié:

swiszczacy oddech lub kaszel;

wysypka, $wiad, obrzgk (zwykle twarzy, warg, jezyka lub gardta).

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow lub jesli wystgpig one nagle po
zastosowaniu salmeterolu nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Reakcje alergiczne na
salmeterol sg bardzo rzadkie (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow).

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
Kurcze migsni.
Drzenie, szybka lub nieregularna czynno$¢ serca (kotatanie serca), bol glowy, drzenie rak. Drzenie
dziatania niepozadane nie utrzymujg si¢ dlugo, a ich nasilenie zazwyczaj zmniejsza si¢ w trakcie
dalszego leczenia salmeterolem.

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
Wysypka.
niz 2 inhalacje dwa razy na dobg.
Nerwowos¢.

Rzadko (moga wystepowa¢é rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)
. Zawroty glowy.
Trudnos$ci w zasypianiu (bezsennosc).
Zmnigjszenie st¢zenia potasu we krwi (moze si¢ objawia¢ nieregularng czynnoscia serca,
ostabieniem migsni i (lub) kurczami). Lekarz moze zleci¢ od czasu do czasu wykonywanie
oznaczenia st¢zenia potasu we krwi. W razie watpliwosci nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)
Trudnos$ci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech, ktory nasila si¢ bezposrednio po
zastosowaniu leku Pulveril. W takim przypadku nalezy przerwaé stosowanie leku Pulveril.
Nalezy zastosowac szybko dziatajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela w celu utatwienia
oddychania i natychmiast powiadomi¢ lekarza.
Nieregularna czynnos¢ serca lub dodatkowe skurcze serca (arytmia). W takim przypadku nie
nalezy przerywac stosowania leku, ale nalezy powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke.
Zwigkszone stezenie cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia). U pacjentéw z cukrzycg lekarz
bedzie czesciej niz zwykle kontrolowat stezenie cukru we krwi. Moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki stosowanych lekow przeciwcukrzycowych.
Bl w jamie ustnej lub gardle.
Nudnosci.
Bol, obrzek stawow.
Bo6l w klatce piersiowe;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych: 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
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PULVERIL

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Bezposrednio po uzyciu zatozy¢ nasadke ochronng na ustnik i docisng¢ do wlasciwej pozycji. Nie
nalezy w tym celu stosowac¢ znacznej sity.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Pojemnik zawiera ptyn pod ci$nieniem. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury powyzej 50°C.
Nie przekluwac, zgniataé ani pali¢ pojemnika, nawet jesli jest pusty.

Nie stosowac leku Pulveril po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Pulveril

« Substancja czynng leku jest salmeterol (w postaci salmeterolu ksynafonianu). Kazda dawka
odmierzona (w dozowniku) zawiera 25 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu
ksynafonianu). Odpowiada to dawce dostarczonej (z dozownika) zawierajgcej 21 mikrogramow
salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu).

+ Ponadto lek zawiera etanol bezwodny, lecytyne sojowa (E 322) i norfluran (HFA-134a).

Jak wyglada Pulveril i co zawiera opakowanie

Inhalator z no$nikiem bezfreonowym

Biata zawiesina w aluminiowym pojemniku ci$nieniowym z zaworem dozujacym, z zielonym,
polipropylenowym ustnikiem i jasnozielonym, polipropylenowym wieczkiem. Kazdy pojemnik
zawiera 120 dawek, a kazda dawka zawiera 25 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu
ksynafonianu).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwoérca/Importer:
Aeropharm GmbH
Francois-Mitterand-Allee 1
07407 Rudolstadt, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Fannin Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18, Irlandia
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2021

Logo Sandoz

7 DE/H/6846/001/1A/030



