Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Symflusal, (50 mikrograméw + 250 mikrogramow)/dawke, proszek do inhalacji, podzielony
Symflusal, (50 mikrogramow + 500 mikrograméw)/dawke, proszek do inhalacji, podzielony

Salmeterolum + Fluticasoni propionas

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Symflusal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sunbkwd=
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. Co to jest lek Symflusal i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Symflusal zawiera dwie substancje lecznicze, salmeterol i flutykazonu propionian:

e Salmeterol jest dtugo dziatajagcym lekiem rozszerzajacym oskrzela. Leki rozszerzajace oskrzela
pomagaja w utrzymaniu droznosci drog oddechowych. Umozliwia on tatwiejszy przeptyw
powietrza do pluc. Dzialanie leku utrzymuje si¢ przez co najmniej 12 godzin.

e Flutykazonu propionian jest kortykosteroidem, ktory zmniejsza obrzek i podraznienie ptuc.

Lekarz przepisat ten lek pacjentowi w celu zapobiegania zaburzeniom oddychania wystepujacym w:
e Astmie.
e Przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP).
Lek Symflusal stosowany w dawce 50 mikrograméw + 500 mikrograméw zmniejsza liczbe
zaostrzen POChP.

W celu zapewnienia prawidtowej kontroli astmy lub POChP, lek Symflusal musi by¢ stosowany
kazdego dnia, zgodnie z zaleceniem lekarza.

Lek Symflusal pomaga zapobiegaé wystepowaniu dusznosci i §wiszczacego oddechu, ale nie
nalezy go stosowa¢ do lagodzenia naglych napadow dusznosci lub Swiszczacego oddechu.

W takich przypadkach konieczne jest zastosowanie szybko dzialajacego leku wziewnego
stosowanego doraznie, takiego jak salbutamol. Pacjent powinien zawsze mie¢ przy sobie szybko
dzialajacy lek wziewny do stosowania doraznego.

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

Jesli pacjent ma uczulenie na salmeterol i (lub) flutykazonu propionian, lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u pacjenta
wystepuje:

choroba serca, w tym nieregularne lub szybkie bicie serca,

nadczynnos¢ tarczycy,

wysokie ci$nienie krwi,

cukrzyca (lek Symflusal moze zwigkszac¢ stgzenie glukozy we krwi),

male stezenie potasu we krwi,

gruzlica wystgpujaca obecnie lub w przesztosci, albo inne zakazenia phuc.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Lek Symflusal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, w tym rowniez o lekach
stosowanych w leczeniu astmy i jakichkolwiek lekach, ktore wydawane sg bez recepty.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Symflusal nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu

nastepujacych lekow:

e Lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne - B-blokerow (np. atenolol, propranolol, sotalol).
Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne sg najczesciej stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi lub innych choréb serca.

o Lekéw stosowanych w leczeniu zakazen (np. ketokonazol, itrakonazol i erytromycyna), wiaczajac
niektore leki stosowane w leczeniu HIV (np.: rytonawir, leki zawierajace kobicystat).

Niektore z tych lekow moga zwigkszac stezenie flutykazonu propionianu lub salmeterolu

w organizmie. Moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych powodowanych
uzyciem leku Symflusal, w tym nieregularnego bicia serca, lub moze nasila¢ dziatania
niepozadane. Lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki.

o Kortykosteroidow (podawanych doustnie lub we wstrzyknigciu). Jesli pacjent niedawno stosowat
te leki, moze to zwigkszy¢ ryzyko zaburzenia czynnosci nadnerczy.

e Diuretykow, znanych takze jako leki moczopedne stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi.

e Innych lekoéw rozszerzajacych oskrzela (takich jak salbutamol).

e Lekow zawierajacych pochodne ksantyny, czesto stosowanych w leczeniu astmy.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Symflusal wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

Lek Symflusal zawiera laktoz¢ jednowodna
Ilos¢ laktozy zawarta w leku, zwykle nie powoduje zadnych problemdéw u 0séb z nietolerancja
laktozy. Laktoza zawiera niewielkie ilosci biatek mleka, ktore moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Symflusal

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

e ek Symflusal nalezy stosowac codziennie do momentu, az lekarz nie zaleci inaczej. Nie nalezy
przyjmowac¢ dawki wigkszej niz zalecana. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.



e Nie nalezy przerywac stosowania leku Symflusal ani zmniejsza¢ stosowanej dawki bez
wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

e ek Symflusal nalezy zainhalowa¢ do ptuc przez usta.

e Po uzyciu leku, usta nalezy przepluka¢ woda, po czym wyplu¢ te¢ wodg.

Doroéli z astma
e Lek Symflusal 50 mikrograméw + 250 mikrogramow/dawke: jedna inhalacja dwa razy na dobe.

e Lek Symflusal 50 mikrograméw + 500 mikrogramow/dawke: jedna inhalacja dwa razy na dobe.

Dorosli z przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)
Lek Symflusal 50 mikrograméw + 500 mikrograméw/dawke: jedna inhalacja dwa razy na dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie nalezy stosowac leku Symflusal u dzieci i mtodziezy.

Jesli objawy astmy sa dobrze kontrolowane podczas stosowania leku Symflusal dwa razy na dobe,
lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie czestosci stosowania leku Symflusal do podania raz na dobg. Dawka
moze by¢ podawana:

* raz na dobg, wieczorem — jezeli u pacjenta dolegliwos$ci wystepuja w nocy,

* raz na dobg, rano — jezeli u pacjenta dolegliwosci wystepuja w ciagu dnia.

Bardzo wazne jest, aby przestrzegaé¢ zalecen lekarza odno$nie liczby inhalacji 1 cze¢stosci stosowania
leku.

Jesli pacjent stosuje lek Symflusal w leczeniu astmy, lekarz bedzie regularnie kontrolowal objawy
choroby.

W przypadku nasilenia objawow astmy lub trudnosci z oddychaniem nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem. Moze wystgpi¢ nasilenie §wiszczacego oddechu, czgstsze
wystepowanie uczucia ucisku w klatce piersiowej lub koniecznos¢ zastosowania wigkszej dawki
szybko dziatajacego, wziewnego leku ulatwiajacego oddychanie. W takiej sytuacji nalezy
kontynuowac stosowanie leku Symflusal, ale nie nalezy zwigksza¢ liczby inhalacji. Objawy choroby
mogg si¢ nasili¢ i stan pacjenta moze si¢ pogorszy¢. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz
pacjent moze potrzebowa¢ dodatkowego leczenia.

Instrukcja uzycia urzadzenia do inhalacji

e Leckarz, pielegniarka lub farmaceuta powinni poinstruowac pacjenta, jak wlasciwie stosowac
urzadzenie do inhalacji (Elpenhaler™). Powinni oni okresowo sprawdza¢, czy pacjent uzywa
urzadzenia do inhalacji w sposob prawidtowy. Niezgodne z zaleceniem lekarza stosowanie leku
Symflusal lub nieprawidtowe uzycie urzadzenia do inhalacji moze prowadzi¢ do tego, ze lek nie
spowoduje oczekiwanej poprawy astmy lub POChP.

INSTRUKCJA UZYCIA I POSTEPOWANIA Z INHALATOREM ELPENHALER®

Ponizej przedstawiono instrukcje dla pacjenta dotyczaca wlasciwego uzycia pojedynczej dawki
wziewnej w postaci dwoch substancji leczniczych pakowanych w dwoéch blistrach na pasku (paski
z dwukomorowymi blistrami), ktére sa przechowywane w inhalatorze Elpenhaler®.

OPIS

Elpenhaler® to urzadzenie do jednoczesnego, wziewnego uzycia obu substancji czynnych w postaci
proszku. Obie substancje tworzg jedng dawke leczniczg. Kazda z substancji czynnych pakowana jest
oddzielnie w jednej z dwdch komor specjalnie zaprojektowanego paska z dwukomorowym blistrem.
Pasek z dwukomorowym blistrem zawiera jedna (1) dawke lecznicza.



NIE POLYKAC

Uzycie inhalatora Elpenhaler®

A. Przygotowanie urzadzenia

Inhalator Elpenhaler® sklada sie z 3 czesci:

- Ustnika i jego ostony (1).

- Powierzchni (2) na ktorej umieszczany jest pasek
z dwukomorowym blistrem (powierzchnia no$na).

- Schowka (3) do przechowywania paskow.

Powyzsze trzy czesci sg ze sobag potaczone, ale mozna je
otwiera¢ osobno.

Powierzchnia nosna sktada si¢ z:

- Punktu zamocowania (2A) do umieszczenia paska
z blistrami.

- Dwoéch wglebien (2B) do dopasowania dwoch komor
blistra.

- Dwoch paskéw prowadzacych (2C), ktore
powoduja, ze pasek z dwukomorowym blistrem
zostaje umieszczony we wlasciwej pozycji na
powierzchni no$ne;j.

Pasek z dwukomorowym blistrem zawiera:

- Dwa aluminiowe arkusze (4).

- Dwie komory blistra (5), jedng zawierajacg salmeterol,
a druga flutykazonu propionian.

- Otwor (6).

Otworz schowek poprzez nacisnigcie, zgodnie z
rysunkiem, wyjmij pasek i ponownie zamknij schowek.



Odston catkowicie powtoke ochronng chronigcg ustnik
poprzez tagodny nacisk na powierzchnie w paski.
Odblokuj i nacisnij ustnik do tytu, w celu odstonigcia
powierzchni no$ne;j.
Pasek z dwukomorowym blistrem utrzymuj btyszczaca
powierzchnig do gory, tak, aby widoczna byta niebieska
linia, jak zaznaczono strzatkg na rysunku. Nadrukowana
powierzchnia paska powinna by¢ skierowana do dotu.
Umies$¢ otwor paska wokot punktu zamocowania na
powierzchni nosnej stosujac lekki nacisk i upewnij sig, ze
pasek jest dobrze dopasowany do punktu zamocowania.
Pasek z dwukomorowym blistrem dopasuje si¢ do zaglebien
w powierzchni nosnej, a paski prowadzace zapewnia
utrzymanie paska w odpowiedniej pozycji.

Zamknij ustnik i odciggnij w poziomie, wytloczony,
wystajacy koniec paska. Dawka leku jest gotowa do
uzycia.

B. Wykonanie inhalacji

Trzymaj urzadzenie z dala od ust.

(_/“ Wykonaj peten wydech. Uwazaj, aby nie wydychac
powietrza na ustnik urzadzenia.

W16% inhalator Elpenhaler® do ust i obejmij

( doktadnie ustami ustnik urzadzenia.

Powoli wykonaj gleboki wdech ustami (a nie

nosem), az ptuca beda pelne.

Wstrzymaj oddech przez okoto 5 sekund lub tak

dhugo jak bedziesz w stanie i jednoczes$nie wyjmij

urzadzenie z ust.

Wykonaj wydech i dalej oddychaj normalnie.

Otworz ustnik. Zauwazysz, ze caly proszek zostat
zuzyty oraz, ze komory blistra sg puste.
Wyjmij pusty pasek i przejdz do etapu C.

C. Czyszczenie inhalatora

Po kazdym uzyciu wytrzyj ustnik urzadzenia i powierzchni¢ no$na suchg $ciereczkg lub suchg
papierowg chusteczka. Do czyszczenia urzadzenia nie nalezy uzywac wody.

Zamknij ustnik i umie$¢ pokrywe ochronng wokoét niego.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Symflusal

Wazne jest, aby stosowac inhalator zgodnie z instrukcja. W razie przypadkowego zastosowania dawki
wiekszej niz zalecana, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

U pacjenta moga wystapi¢: przyspieszona czynno$¢ serca i drzenia. Moga réwniez wystapic:
zawroty glowy, bol glowy, ostabienie migsni i bole stawow.

W przypadku przyjmowania wigkszych dawek przez dtugi czas, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuta w celu uzyskania porady, poniewaz wigksze dawki leku Symflusal moga
powodowaé zmniejszenie wytwarzania hormonoéw steroidowych przez nadnercza.

Pomini¢cie zastosowania leku Symflusal
Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupehienia pominigtej dawki. Nastepna dawke
leku nalezy zastosowaé o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Symflusal
Bardzo wazne jest, aby przyjmowac¢ lek Symflusal codziennie zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku, dopoki lekarz nie zaleci przerwania stosowania. Nie
nalezy nagle przerywa¢é przyjmowania leku Symflusal ani samodzielnie zmniejszaé jego dawki,
poniewaz problemy z oddychaniem mogg si¢ nasilic.

Ponadto, nagle przerwanie stosowania lub zmniejszenie dawki leku Symflusal moze (bardzo rzadko)
powodowaé zaburzenia czynno$ci nadnerczy (niewydolno$¢ nadnerczy), ktére czasami powoduja
wystapienie dzialan niepozadanych.

Dziatania niepozgdane moga obejmowaé wymienione ponize;j:
bol brzucha,

zmeczenie i utrata apetytu, nudnosci,

wymioty i biegunka,

utrata masy ciala,

bol gtowy lub sennos¢,

niskie stezenie cukru we krwi,

niskie ci$nienie krwi i drgawki (napady drgawkowe).

Gdy organizm jest narazony na stres, na przyktad w wyniku goraczki, urazu (np. wypadek
samochodowy), zakazenia lub zabiegu chirurgicznego, niewydolnos¢ nadnerczy moze si¢ nasili¢
i moga wystapi¢ ktorekolwiek z dziatan niepozadanych, wymienionych powyze;j.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z dziatan niepozadanych nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Aby zapobiec wystgpieniu tych objawow, lekarz moze przepisa¢ dodatkowe
kortykosteroidy w postaci tabletek (np. prednizolon).

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych, lekarz zaleci najmniejszg dawke leku
Symflusal zapewniajaca kontrole astmy lub POChP.

Reakcje alergiczne: u pacjenta moga wystapic¢ nagle trudno$ci w oddychaniu bezposrednio po
przyjeciu leku Symflusal. Moze wystapi¢ $wiszczacy oddech i kaszel lub dusznos$¢. Ponadto, moze
wystapi¢ $wigd, wysypka (pokrzywka) i obrzeki (zwykle twarzy, warg, jezyka lub gardia) lub uczucie
bardzo szybkiego bicia serca, oslabienia, pustki w glowie (co moze prowadzi¢ do upadku lub utraty



przytomnosci). W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow lub gdy
wystapia one nagle po uzyciu leku Symflusal, nalezy przerwaé stosowanie leku Symflusal

i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem. Reakcje alergiczne po zastosowaniu leku Symflusal
wystepuja niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 100).

Zapalenie pluc (zakazenie pluc) u pacjentéw z przewlekla obturacyjna chorobg ptuc (POChP)
(czeste dzialanie niepozadane)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow wystapi podczas stosowania
leku Symflusal - mogg to by¢ objawy zakazenia ptuc:

e goraczka lub dreszcze,

o zwickszenie wytwarzania §luzu, zmiana barwy $luzu,

¢ nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu.

Inne dziatania niepozadane opisane sg ponizej:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czeSciej niz u 1 pacjenta na 10):
e bdl glowy - zmniejsza si¢ on zazwyczaj w czasie kontynuowania leczenia;
e donoszono o zwickszonej czesto$ci wystgpowania przezigbien u pacjentow z POChP.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10):

e plesniawki (bolesne, kremowo-zolte wypukle wykwity) w jamie ustnej i gardle, a takze bdl jezyka,
chrypka i podraznienie gardta. Pomocne moze by¢ plukanie jamy ustnej woda i wyplucie jej oraz
(lub) szczotkowanie zebdw bezposrednio po kazdej inhalacji. Lekarz moze zaleci¢ lek
przeciwgrzybiczy do leczenia plesniawek;

e bole, obrzek stawow i bole miesni;

e skurcze mig$ni.

U pacjentéw z przewlekla obturacyjng choroba ptuc (POChP) obserwowano réwniez nastgpujace
dziatania niepozadane:
e powstawanie siniakow i ztamania;
e zapalenie zatok (uczucie napigcia i petnosci w nosie, policzkach i za oczami, czasami
z pulsujacym boélem);
e zmniejszenie stezenia potasu we krwi (u pacjenta moze wystapi¢ nierownomierne bicie serca,
ostabienie migéni, skurcze).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 100):

e zwigkszenie stgzenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia). U pacjentéw z cukrzyca moze by¢
konieczne czestsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki lekow
przeciwcukrzycowych przyjmowanych dotychczas;

e zaéma (zmg¢tnienie soczewki oka);

e Dbardzo szybkie bicie serca (tachykardia);

uczucie roztrzesienia (drzenie) i szybkie lub nieregularne bicie serca (kotatanie serca) — objawy te

sa zazwyczaj niegrozne i ustepuja w trakcie leczenia;

bol w klatce piersiowe;;

uczucie niepokoju (efekt ten wystepuje gtownie u dzieci);

zaburzenia snu;

wysypka alergiczna na skorze.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 1000):

¢ trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech, nasilajace si¢ bezposrednio po przyjeciu leku
Symflusal. W takim przypadku nalezy przerwaé stosowanie leku Symflusal, zastosowac szybko
dzialajacy, wziewny lek utatwiajacy oddychanie i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem;

e lek Symflusal moze wplywac na prawidlowe wytwarzanie hormondéw steroidowych przez
organizm, w szczegolnosci w przypadku przyjmowania duzych dawek leku przez dtuzszy czas,
powodujac:

* spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy;



* zmnigjszenie masy kostnej;

*  Jaskrg;

* przyrost masy ciata;

+ zaokraglenie (ksztalt ksiezycowaty) twarzy (zespot Cushinga).

Lekarz bedzie regularne sprawdzat, czy u pacjenta nie wystgpuje ktorekolwiek z powyzszych
dziatan niepozadanych oraz upewni si¢, ze pacjent stosuje najmniejszg dawke leku Symflusal
zapewniajgca kontrolg astmy;

e zmiany w zachowaniu, takie jak nadmierne pobudzenie i drazliwo$¢ (te objawy wystepuja glownie
u dzieci);

e nieréwne bicie serca lub wystepowanie skurczow dodatkowych (zaburzenia rytmu serca - arytmia);
Nalezy poinformowac o tym lekarza, lecz nie nalezy przerywaé stosowania leku Symflusal, chyba
ze tak zaleci lekarz;

e zakazenie grzybicze przetyku, ktore moze powodowac trudnosci w potykaniu.

Czestos$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e depresja lub agresja. Wystgpienie tych dziatan jest bardziej prawdopodobne u dzieci;
e nieostre widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Symflusal
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na etykiecie i na opakowaniu
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé 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 Symflusal

Substancjami czynnymi leku sa salmeterol i flutykazonu propionian.
Kazda, gotowa do uzycia dawka leku Symflusal zawiera:

50 mikrograméw salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) oraz 250 mikrograméw
flutykazonu propionianu

lub

50 mikrograméw salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) oraz 500 mikrograméw
flutykazonu propionianu.

Pozostaly sktadnik to laktoza jednowodna.



Jak wyglada lek Symflusal i co zawiera opakowanie

Substancjami leczniczymi leku Symflusal sg salmeterol i flutykazonu propionian umieszczone
oddzielnie w dwoch komorach blistra. Blister umieszczony jest na pasku foliowym i zawiera jedng
dawke leczniczg. Paski przechowywane s w urzadzeniu do inhalacji Elpenhaler™, umieszczonym
w tekturowym pudetku.

Folia chroni proszek do inhalacji przed wptywem czynnikéw atmosferycznych.

Kazda dawka w postaci paska z dwukomorowym blistrem jest gotowa do uzycia.

Wielkosci opakowan:

- Kazde opakowanie tekturowe zawiera jedno urzadzenie do inhalacji Elpenhaler® wraz z 60
paskami z dwukomorowymi blistrami. Opakowanie: 60 dawek.

- Kazde opakowanie tekturowe zawiera jedno urzadzenie do inhalacji Elpenhaler® z 30
paskami z dwukomorowymi blistrami typu Aluminium/Aluminium oraz jeden schowek z 30
dodatkowymi paskami z dwukomorowymi blistrami typu Aluminium/Aluminium. Opakowanie:
60 dawek.

- Kazde opakowanie tekturowe zawiera jedno urzadzenie do inhalacji Elpenhaler® z 30 paskami
z dwukomorowymi blistrami typu Aluminium/Aluminium. Opakowanie: 30 dawek (pojedyncze
opakowanie).

- Kazde opakowanie zawiera trzy urzadzenia do inhalacji Elpenhaler® z 60 paskami
z dwukomorowymi blistrami typu Aluminium/Aluminium. Opakowanie: 180 dawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Symphar Sp. z o0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

Wytwoérca

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
95, Marathonos Ave.

GR-19009 Pikermi, Attica
Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Finlandia Salmeson esiannosteltu 50 mikrogramman/250 mikrogramman/annos
inhalaatiojauhe
Salmeson esiannosteltu 50 mikrogramman/500 mikrogramman/annos
inhalaatiojauhe

Francja Salmeson 50 microgram/250 microgram/dose poudre pour inhalation en

récipient unidose.
Salmeson 50 microgram/500 microgram/dose poudre pour inhalation en
récipient unidose.

Norwegia Salmeson 50 mikrogram/250 mikrogram/doseinhaleringspudder
forh&ndsdispensert.
Salmeson 50 mikrogram/500 mikrogram/doseinhaleringspudder
forhéndsdispensert.

Polska Symflusal



Szwecja Salmeson 50 mikrogram/250 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
Salmeson 50 mikrogram/500 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2019
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