Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Asmetic, 50 mikrograméw/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji,
podzielony
Salmeterolum

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

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Asmetic i w jakim celu si¢ go stosuje

Asmetic zawiera substancj¢ lecznicza: salmeterol.

Salmeterol jest dtugo dziatajacym lekiem rozszerzajacym oskrzela. Leki rozszerzajace oskrzela
pomagaja w utrzymaniu droznos$ci drog oddechowych. Utatwia to przeptyw powietrza do ptuc
i z ptuc. Dzialanie rozpoczyna si¢ zazwyczaj w ciggu 10 do 20 minut i utrzymuje si¢ przez

12 godzin lub dhuze;.

Lekarz przepisat ten lek, aby zapobiega¢ trudnosciom w oddychaniu. Moga by¢ one
spowodowane astma. Regularne przyjmowanie leku Asmetic pomaga zapobiega¢ napadom
astmy. Dotyczy to rowniez astmy spowodowanej wysitkiem lub objawow astmy wystepujacych
tylko w nocy.

Regularne przyjmowanie leku Asmetic zapobiega roéwniez wystapieniu trudnosci
w oddychaniu spowodowanych innymi schorzeniami w obrebie klatki piersiowej, takimi
jak przewlekta obturacyjna choroba pluc (POChP).

Asmetic pomaga przerwa¢ napad dusznosci lub swisty w drogach oddechowych. Nie dziata on
jednak natychmiast w przypadku napadu duszno$ci lub §wistow w drogach oddechowych.
Jezeli to nastgpi, nalezy zastosowac szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela, np.
salbutamol.

Asmetic jest dostarczany w postaci proszku w aparacie do inhalacji. Lek wdycha sie
bezposrednio do ptuc.

U pacjentéw z astmg lek Asmetic nalezy zawsze stosowaé razem z wziewnym steroidem.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Asmetic

Kiedy nie stosowaé leku Asmetic
- jesli pacjent ma uczulenie na salmeterolu ksynafonian lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Asmetic nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta lub
pielegniarka.

- Jezeli astma lub trudnosci w oddychaniu nasilaja si¢, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem. Moze to objawia¢ si¢ nasileniem $wistow w drogach oddechowych, uczuciem
zaciskania w klatce piersiowej lub zwickszonym zuzyciem szybko dziatajgcych lekow
rozszerzajacych oskrzela. W przypadku wystapienia takich objawdw nie nalezy zwigksza¢ liczby
inhalacji leku Asmetic. Schorzenie w obrgbie klatki piersiowej moze si¢ powaznie zaostrzyc.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczna zmiana leczenia astmy.

- Jezeli lekarz przepisat lek Asmetic z powodu astmy, nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie innych
lekoéw dotychczas stosowanych w astmie. Moga to by¢: steroidy wziewne lub steroidy
w tabletkach. Nalezy kontynuowac leczenie dotychczas stosowang dawka, nawet w przypadku
odczucia poprawy, chyba ze lekarz zaleci inne dawkowanie. Nie nalezy przerywa¢ stosowania
wziewnych steroidéow (lub steroidow w tabletkach) po rozpoczeciu stosowania leku
Asmetic.

- Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan zdrowia pacjenta, jesli u pacjenta wystepuje
nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca (lek Asmetic moze zwigkszac st¢zenie cukru we krwi) lub
choroba serca, w tym nieregularna lub szybka praca serca.

Lek Asmetic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

- Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach. Dotyczy to lekow
stosowanych w astmie oraz innych lekow, ktére wydawane sg bez recepty. Moze nie by¢
wlasciwe stosowanie leku Asmetic z innymi lekami.

- Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent jest aktualnie leczony lekami przeciwgrzybiczymi,
zawierajacymi ketokonazol lub itrakonazol, z powodu jakichkolwiek zakazen grzybiczych lub
jesli jest leczony rytonawirem z powodu zakazenia wirusem HIV. Te leki mogg zwigkszy¢
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Asmetic, w tym
nieregularnego bicia serca, lub moga spowodowac nasilenie dotychczas wystepujacych dziatan
niepozadanych.

- Podczas stosowania leku Asmetic nalezy unikac¢ przyjmowania lekow blokujacych receptory
beta-adrenergiczne, chyba ze lekarz zaleci stosowanie takich lekow. Leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne, takie jak: atenolol, propranolol i sotalol, sg stosowane glownie W leczeniu
wysokiego cisnienia krwi lub innych schorzen serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
o przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach blokujacych receptory beta-adrenergiczne,

poniewaz leki te mogg zmniejszaé lub hamowac dziatanie salmeterolu.

- Asmetic moze zmniejsza¢ stezenie potasu we krwi. Jezeli to nastgpi, pacjent moze zaobserwowac
nier6wne bicie serca, ostabienie miesni lub kurcze mie$ni. Jest to bardziej
prawdopodobne, jesli pacjent przyjmuje lek Asmetic z niektorymi lekami stosowanymi
w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (leki moczopgdne) i1 innymi lekami stosowanymi
w trudno$ciach w oddychaniu, takimi jak teofilina Iub steroidy. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi
wykonanie badan krwi w celu okreslenia stezenia potasu we krwi. W przypadku watpliwosci
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nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Asmetic
wptywaty na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Asmetic zawiera laktoze jednowodng

Kazda dawka leku Asmetic zawiera okoto 12,5 mg laktozy jednowodnej.

Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek Asmetic

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

- U pacjentéw z astmg lek Asmetic nalezy zawsze stosowaé razem z wziewnym steroidem.
- Asmetic nalezy stosowa¢ codziennie, dopoki lekarz nie zaleci przerwania leczenia.

- Pacjent moze odczué, ze lek dziata juz w ciggu pierwszego dnia stosowania.

- Asmetic przeznaczony jest wytacznie do stosowania wziewnego przez usta.

- Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

DoroSli z astmg
- Zazwyczaj stosowana dawka jest jedna inhalacja dwa razy na dobe.
- U pacjentdow z ciezka astma lekarz moze zwigekszy¢ dawke do 2 inhalacji dwa razy na dobe.

Dzieci z astma

- U dzieci w wieku od 4 do 12 lat zazwyczaj stosowang dawka jest jedna inhalacja dwa razy na
dobe.

- Asmetic nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Dorosli z przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)
- Zazwyczaj stosowang dawka jest jedna inhalacja dwa razy na dobe. Nie dotyczy dzieci
i mtodziezy.

Instrukcja uzycia aparatu do inhalacji

— Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinni poinstruowac pacjenta, jak wlasciwie stosowac aparat
do inhalacji. Powinni oni okresowo sprawdzaé, czy pacjent uzywa aparatu do inhalacji w sposob
prawidlowy. Stosowanie leku Asmetic niezgodnie z zaleceniem lekarza lub nieprawidtowe uzycie
aparatu do inhalacji moze powodowac, ze lek nie wywota oczekiwanej poprawy w leczeniu astmy
lub POChP.

— Aparat do inhalacji wyjety po raz pierwszy z opakowania leku Asmetic znajduje si¢
W pozycji zamknietej.



— Aparat do inhalacji zawiera lek Asmetic w postaci kolejnych dawek proszku do inhalacji.

— Aparat do inhalacji zaopatrzony jest w licznik dawek, ktory wskazuje, ile dawek leku pozostato
W aparacie do inhalacji. Licznik wskazuje numer dawki do cyfry 0. Cyfry od 5 do 0 pojawiaja si¢
oznaczone kropka w celu ostrzezenia, ze w aparacie do inhalacji pozostato tylko kilka dawek leku.
Jezeli licznik wskazuje cyfre 0, oznacza to, ze aparat do inhalacji jest pusty. Aparat do inhalacji

zawiera 60 dawek leku Asmetic.

Uzycie aparatu do inhalacji

W celu uzycia aparatu do inhalacji nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi punktami:

1.

Otwieranie:

Aby otworzy¢ aparat do inhalacji, nalezy
uchwycic¢ ostone jedna rgka, a kciuk drugiej
utozy¢ we wglebieniu obudowy.

Przesuna¢ kciuk we wglebieniu od siebie, az do
oporu, do ustyszenia kliknigcia.

Ustawienie dawki:

Ustawi¢ aparat do inhalacji ustnikiem
skierowanym do siebie. Mozna trzymac go prawa
lub lewa reka.

Przesuna¢ do oporu suwak w kierunku od siebie,
az do ustyszenia charakterystycznego dzwigku.
Po przesunigciu suwaka aparatu do inhalacji
pojawia si¢ maty otwor w ustniku.

Aparat do inhalacji jest gotowy do uzycia.

Za kazdym razem, kiedy suwak jest przesuwany,
kolejna dawka leku jest gotowa do inhalacji.

Nie nalezy bez potrzeby przesuwaé suwaka,
poniewaz kolejna dawka otwiera si¢ i ubywa
dawek leku do inhalacji.



3. Wykonanie inhalacji:

Przed przystgpieniem do wykonania inhalacji leku,
nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsza instrukcje.

— Aparat do inhalacji nalezy trzyma¢ w pewnej
odleglosci od ust. Nalezy pamietaé, aby nie
obracac¢ aparatu do inhalacji ustnikiem do dotu.
Zapobiegnie to wysypaniu si¢ przygotowanej
dawki proszku do inhalacji.

— Wykona¢ spokojny, gteboki wydech. Nie nalezy
wykonywaé¢ wydechu do wngtrza aparatu do
inhalacji.

—  Wriozy¢ ustnik do ust; wykona¢ glgboki wdech
Z aparatu do inhalacji przez usta, nie przez nos.

— Wstrzyma¢ oddech, wyja¢ aparat do inhalacji z
ust. Wstrzymanie oddechu powinno trwac¢ kilka
sekund, lub tak dtugo, jak to mozliwe, po czym
nalezy wykona¢ spokojny wydech.

— Wyplukanie jamy ustnej wodg i wyplucie jej po
inhalacji leku zapobiega wystapieniu chrypki i
plesniawek.

4. Zamykanie:

— Aby zamkng¢ aparat do inhalacji nalezy wsung¢
keciuk we wglebienie obudowy i przesungé go do
siebie.

— Zamykaniu aparatu do inhalacji towarzyszy
dzwiek (kliknigcie). Po zamknieciu aparatu do
inhalacji suwak ustawiajacy dawke automatycznie
wraca do pozycji pierwotnej, a zewngtrzna ostona
chroni aparat, kiedy nie jest uzywany.

— Aparat do inhalacji jest gotowy do ponownego
uzycia.

Czyszczenie

W celu wyczyszczenia ustnika aparatu do inhalacji nalezy go przetrze¢ sucha, mickka Sciereczka.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Asmetic

Wazne jest, aby stosowa¢ inhalator zgodnie z instrukcjg. W razie przypadkowego zastosowania dawki
wiekszej niz zalecana, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Moga wystapic: szybsze niz zwykle bicie serca, drzenia i (lub) zawroty glowy. Moze réwniez
wystgpi¢ wzrost ciSnienia skurczowego krwi, bol gtowy, ostabienie migéni i bole stawow.

Pominigcie zastosowania leku Asmetic
W przypadku pominigcia zastosowania leku nalezy przyjaé nastepng dawke o wyznaczonej porze. Nie

nalezy przyjmowac¢ podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia objawdw niepozadanych, lekarz zaleci najmniejszg dawke
leku Asmetic zapewniajaca kontrole astmy lub POChP. Ponizej przedstawione sg dziatania
niepozadane zaobserwowane u pacjentdw przyjmujacych lek Asmetic.

Reakcje alergiczne: U pacjenta moga wystapi¢ nagle trudno$ci w oddychaniu po zastosowaniu
leku Asmetic. Moze wystapi¢ nasilenie si¢ $wiszczacego oddechu, kaszel, a takze swedzenie

i obrzeki (zwykle twarzy, warg, jezyka lub gardta) - reakcje anafilaktyczne.

W przypadku zauwazenia takich objawow lub naglego ich wystapienia po zastosowaniu leku Asmetic,
nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Reakcje alergiczne po zastosowaniu leku Asmetic
wystepuja bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

Inne dziatania niepozadane s wymienione ponize;j:

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):
— kurcze migs$ni;
— uczucie drzenia; szybkie lub nieregularne bicie serca (kolatanie serca), bol gtowy, drzenia
(np. drzenie rak). Wystapienie drzen jest bardziej prawdopodobne, jezeli pacjent przyjmuje
wiecej niz jedng inhalacje dwa razy na dobe. Te dziatania niepozadane nie utrzymujg si¢
dhugo i zazwyczaj zmniejszajg si¢ w czasie kontynuowania leczenia lekiem Asmetic.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
— wysypka ($wigd i zaczerwienienie);
— bardzo szybkie uderzenia serca (tachykardia). Moga wystapi¢ czgsciej, jezeli pacjent
przyjmuje wigcej niz dwie inhalacje dwa razy na dobg;
—  nerwowosc.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
— zawroty glowy;
— bezsennos$¢ lub trudno$ci w zasypianiu;
— zmnigjszenie stezenia potasu we krwi (moze wystapic¢ nierdwne bicie serca, ostabienie
migsni, kurcze).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

— trudno$ci w oddychaniu lub $swisty w drogach oddechowych nasilajace si¢ bezposrednio
po przyjeciu leku Asmetic (paradoksalny skurcz oskrzeli). W przypadku wystapienia takich
objawow nalezy przerwac stosowanie leku Asmetic. Nalezy zastosowaé szybko dziatajacy
wziewny lek wlatwiajgcy oddychanie i natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem;

— niero6wne bicie serca (zaburzenia rytmu serca, takie jak skurcze dodatkowe, migotanie
przedsionkéw lub czestoskurcz nadkomorowy). W takiej sytuacji nie nalezy przerywac
stosowania leku Asmetic, ale nalezy poinformowac¢ o tym lekarza;

— bol w obrebie jamy ustnej i gardta;

— zwigkszone stezenie cukru (glukozy) we Krwi;

— nudnosci;

— bdle, obrzek stawdw lub bol w klatce piersiowe;j.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
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w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

1 Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Asmetic

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Asmetic
- Kazda dawka inhalacyjna (inhalacja) zawiera 50 mikrogramow substancji czynnej — salmeterolu
(w postaci salmeterolu ksynafonianu).
- Pozostaly sktadnik leku to: laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Asmetic i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ proszku do inhalacji, podzielonego, w blistrze
OPA/Aluminium/PVC/Papier/PET/Aluminium w inhalatorze z tworzyw sztucznych (PP, POM, PC,
ABS). Aparat do inhalacji, zawierajagcy 60 dawek proszku, zaopatrzony w ustnik i licznik dawek,
pakowany w tekturowe pudetko.

Kazde opakowanie zawiera jeden, dwa lub trzy aparaty do inhalacji.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: + 48 24 357 44 44

Faks: + 48 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



