NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Flutiform K-Haler 50 mikrogramov/5 mikrogramov/potisk inhalacijska suspenzija pod tlakom
Flutiform K-Haler 125 mikrogramov/5 mikrogramov/potisk inhalacijska suspenzija pod tlakom

flutikazonpropionat/formoterolfumarat dihidrat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

e Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

e Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Flutiform K-Haler in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Flutiform K-Haler
Kako uporabljati zdravilo Flutiform K-Haler

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Flutiform K-Haler

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ocouprwE

1. Kaj je zdravilo Flutiform K-Haler in za kaj ga uporabljamo

Opomba:

Flutiform K-Haler inhalacijska suspenzija pod tlakom je polno ime zdravila, vendar ga v tem navodilu
imenujemo samo zdravilo Flutiform K-Haler ali inhalator, v¢asih skupaj z navedbo doloéene jakosti.

Zdravilo Flutiform K-Haler je inhalator (inhalacijska suspenzija pod tlakom), ki vsebuje dve uéinkovini:

e Flutikazonpropionat, ki spada v skupino zdravil, imenovanih steroidi. Steroidi pomagajo zmanjsati
otekanje in vnetje v pljucih.

e Formoterolfumarat dihidrat, ki spada v skupino zdravil, imenovanih agonisti beta,-adrenergi¢nih
receptorjev. Dolgodelujoci agonisti betao-adrenergicnih receptorjev so dolgodelujoci bronhodilatatorji,
ki pomagajo, da dihalne poti v pljucih ostanejo odprte, kar vam olajsa dihanje.

Kombinacija teh u¢inkovin izboljsa dihanje. Priporocljivo je, da to zdravilo uporabljate vsak dan, kot vam je
naro¢il zdravnik. Inhalator se sprozi z vdihom, kar pomeni, da bo sprostil ti dve u¢inkovini, ko vdihnete
skozi ustnik.

To zdravilo pomaga preprecevati dihalne tezave, kot je astma, ter preprecuje zadihanost in zasoplost.
Vendar ne deluje, ¢e imate napad astme, tj. ste ze zadihani in zasopli. Takrat boste morali uporabiti
hitrodelujoce »olajSevalno« zdravilo, kot je salbutamol.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Flutiform K-Haler

Ne uporabljajte zdravila Flutiform K-Haler:

o (e ste alergi¢ni na flutikazonpropionat, formoterolfumarat ali katero koli sestavino tega zdravila

(navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zafetkom uporabe tega inhalatorja se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Pred zdravljenjem s tem inhalatorjem zdravnika ali farmacevta obvestite, ¢e imate:
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tuberkulozo (TB) — trenutno ali v preteklosti. Simptomi vkljuéujejo vztrajen kaselj, pogosto z
izpljunkom s sledovi krvi, povisano telesno temperaturo, utrujenost, izgubo teka, hujSanje in no¢no
potenje;

okuzbo v pljucih ali prsnem kosu;

tezave s srcem, kot so tezave s krvnim dotokom do srca ali zoZenje ene od srénih zaklopk (aortne
zaklopke), sréno popuscanje, ki lahko povzroci kratko sapo ali otekanje gleznjev, stanje, pri katerem je
sré¢na misica povecana (hipertroficna obstruktivna kardiomiopatija), nereden sréni utrip (sréne aritmije)
ali nenormalen EKG (podaljSanje intervala QTc);

nenormalno izboceno steno krvne Zile (anevrizmo):

sladkorno bolezen;

visok krvni tlak;

¢ezmerno dejavno §¢itnico, ki lahko povzro¢i povecan tek, izgubo telesne mase ali potenje
(hipertiroidizem);

nizke ravni kalija v krvi, kar lahko povzroc¢i misi¢no Sibkost, trzanje ali nenormalni sr¢ni ritem
(hipokaliemijo);

slabo delovanje nadledvi¢ne zleze (e nadledvi¢na Zleza ne deluje pravilno, imate lahko simptome, kot
so glavobol, Sibkost, utrujenost, bolecina v trebuhu, izguba teka, hujSanje, omotica, zelo nizek krvni tlak,
driska, obcutek slabosti, bruhanje ali epilepticni napadi) ali tumor nadledvi¢ne Zleze (feokromocitom);
tezave z jetri.

Ce se pojavi zamegljen vid ali druge motnje vida, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste naro¢eni na kirurki poseg ali ste pod izjemnim stresom, o tem obvestite zdravnika, ki bo morda
uvedel dodatno zdravljenje s steroidi, za nadzor astme.

Druga zdravila in zdravilo Flutiform K-Haler

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, tudi e ste ga dobili brez recepta. Ce inhalator uporabljate so¢asno z nekaterimi
drugimi zdravili, se lahko u¢inek inhalatorja ali drugega zdravila spremeni.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete:

zdravila, imenovana beta-blokatorji (kot je atenolol za zdravljenje visokega krvnega tlaka, sotalol za
zdravljenje nerednega srénega utripa, metoprolol za zdravljenje hitrega srénega utripa ali timolol v obliki
kapljic za oko za zdravljenje glavkoma);
nekatera druga zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje astme ali bolezni dihal (kot je teofilin ali
aminofilin);
zdravila, ki vsebujejo adrenalin ali sorodne snovi (vkljuéno z drugimi agonisti beta-adrenergi¢nih
receptorjev, kot je salbutamol, ali antagonisti beta-adrenergic¢nih receptorjev, kot so atenolol, metoprolol,
propranolol, timolol). Skupaj s tem inhalatorjem se ne smejo uporabljati dodatni dolgodelujoci agonisti
beta,-adrenergi¢nih receptorjev. Ce se astma med odmerki zdravila Flutiform K-Haler poslabsa, morate
uporabiti hitrodelujo¢i inhalator z olajSevalcem za takojsnje olajSanje;
zdravila za zdravljenje alergijskih reakcij (antihistaminike);
zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali kopicenja tekocine s povecevanjem izlocenega urina
(diuretike);
zdravila za zdravljenje srénega popuscanja (kot je digoksin);
zdravila za zdravljenje nenormalnega srénega ritma (kot so kinidin, dizopiramid, prokainamid);
zdravila za zdravljenje simptomov depresije ali dusevnih motenj, kot so zaviralci monoamin-oksidaze
(na primer fenelzin in izokarboksazid), tricikli¢ni antidepresivi (na primer amitriptilin in imipramin), ali
¢e ste to vrsto zdravil jemali v zadnjih dveh tednih;
zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje psihiatri¢nih ali duSevnih motenj (fenotiazine ali antipsihotike);
druga zdravila, ki vsebujejo steroide;
antimikotike (kot je ketokonazol ali itrakonazol);
nekatera zdravila, ki lahko povecajo u¢inke zdravila Flutiform K-Haler, zato vas bo zdravnik skrbno
spremljal, ¢e jemljete ta zdravila (vkljuéno z nekaterimi zdravili proti HIV: ritonavir, atazanavir,
indinavir, nelfinavir, sakvinavir ali kobicistat);
antibiotike (kot so klaritromicin, telitromicin ali furazolidon);
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zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni (levodopo);
zdravila za zdravljenje premalo dejavne $¢itnice (levotiroksin);
zdravila za zdravljenje Hodgkinove bolezni (prokarbazin);
zdravila za sprozanje poroda (oksitocin).

Ce ste naro&eni na kirurski poseg pod splo$no anestezijo, zdravnika v bolnignici obvestite o uporabi tega
inhalatorja.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Zdravnik vam bo svetoval, ali morate uporabljati to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni verjetno, da bo to zdravilo vplivalo na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo Flutiform K-Haler vsebuje etanol (alkohol) in natrijev kromoglikat

To zdravilo vsebuje zelo majhne koli¢ine etanola (alkohola), tj. 1,00 mg na potisk (vpih). Vsebuje tudi zelo
majhno koli¢ino natrijevega kromoglikata, vendar lahko bolniki, ki trenutno jemljejo kromoglikat (za
zdravljenje astme, alergijskega rinitisa tj. vnetje nosne sluznice in alergijskega konjunktivitisa tj. vnetje
oCesne veznice) Z njim normalno nadaljujejo.

3. Kako uporabljati zdravilo Flutiform K-Haler

Pri uporabi tega inhalatorja natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Inhalator morate uporabljati redno, tj. vsak dan dva potiska
(vpiha) zjutraj in dva potiska (vpiha) zvecer, da je korist optimalna, razen ¢e vam zdravnik naroc¢i drugace ali
vam svetuje, da prekinete uporabo. Ne vzemite odmerka, ki je ve¢ji od predpisanega. Zdravnik vam je
inhalator morda predpisal za drugo indikacijo, ki ni astma, ali v drugacnem odmerku od normalno
predpisanega ali kot je opisano v tem navodilu. Pri uporabi tega inhalatorja vedno natan¢no upostevajte
navodila zdravnika. Ce ste negotovi glede odmerka ali pogostnosti uporabe inhalatorja, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let
Obicajni odmerek je dva vpiha dvakrat na dan, kar pomeni dva (vpiha) potiska zjutraj in dva zvecer.
Zdravnik vam bo predpisal odmerek, potreben za zdravljenje astme.

Zdravila Flutiform K-Haler ne smejo uporabljati otroci, mlajsi od 12 let.

Navodila za uporabo

Pred uporabo natan¢no preberite to navodilo in upostevajte navodila za uporabo v spodnjem besedilu in
slikah. Zdravnik ali farmacevt vam bo pokazal, kako pravilno uporabljati inhalator. Inhalator se sprozi z
vdihom, kar pomeni, da bo samodejno sprostil dve uc¢inkovini, ko vdihnete skozi ustnik. To zdravilo je v
plocevinki s prsilom, ki je znotraj plasti¢nega ohisja. Plasti¢no ohisje ima tudi Stevec, ki prikazuje, koliko
vpihov (potiskov) je ostalo. Stevec vkljucuje barvne oznake. Ko ostane manj kot 28 vpihov (potiskov), se
zacne barva spreminjati v rdeco. Obrnite se na zdravnika, ki vam bo predpisal nadomestni inhalator. Ko se
na Stevcu izpiSe »0« ali postane popolnoma rde¢, ne smete uporabljati inhalatorja.
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Stevec

plasticno
ohisje 124 vpihov. 28 vpihov
(ob prvem odprtju) (dovolj za en teden)

ustnik

oranzni

pokrov 120 vpihov Ne uporabljajte

(po nastavitvi)

Preden prvi¢ uporabite inhalator ali ¢e ga niste uporabili ve¢ kot 3 dni
Ce je inhalator nov ali ga niste uporabili ve¢ kot 3 dni, ga morate »nastaviti« (pripraviti), da zagotovite
pravilno delovanje in odmerjanje.

Nastavitev inhalatorja

Preden prvic uporabite inhalator ali ce ga niste uporabili
vec kot 3 dni, ga morate nastaviti.
To zagotavlja pravilno delovanje inhalatorja
in dostavljanje pravilnega odmerka.

n Pred odpiranjem
oranZnega
pokrova vedno
dobro pretresite.

£

etresite

E Inhalator vedno =

drzite v pokon¢nem
polozZaju, odprite
oranzni pokrov,
kolikor je mogoce,
in ga potem
popolnoma zaprite.

drZite inhzlator
v pokonénem
polozaju

Koraka 1in 2 je
treba ponoviti

stirikrat.

e Pri nastavitvi (pripravi) ustnik vedno obrnite stran od sebe.
e Prinastavitvi inhalatorja upostevajte navodila.
e Ko je ustnik zaprt, sprosti en potisk (vpih).
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Ce inhalator spustite z viSine ali pokrov pustite odprt dlje kot 10 minut, je treba inhalator pred uporabo
enkrat sproziti, kot je opisano pri zgornjih korakih 1 in 2.

Ce inhalator izpostavite pogojem zamrzovanja, po¢akajte 30 minut, da se inhalator segreje na sobno
temperaturo, potem pa ga pred uporabo enkrat sprozite, kot je opisano v zgornjih korakih 1 in 2.

Tik pred uporabo je treba inhalator vedno pretresti.

Vsakodnevna uporaba

B Za sproscanje zdravila

E Drzite v pokonénem

Dobro pretresite.

Inhalator drzite v
pokonénem poloZaju
in popolnoma odprite
oranzni pokrov.

drzite inhalztor
v pokonénem
polozaju

drzite inhalator v

pokonénem polozaju,
vstavite ustnik v usta _¢
ter pocasi in globoko P
vdihnite.

Zadrzujte dih, dokler ~ _
je to Se udobno.

sprozeno
z vdihom

drzite inhalator
v pokonénem
polozaju

polozaju in po —
vsakem vpihu
popolnoma zaprite
oranzni pokrov.

Uporaba inhalatorja

Ce ste med uporabo zdravila Flutiform K-Haler zadihani ali zasopli, nadaljujte z uporabo zdravila Flutiform
K-Haler, vendar ¢im prej obis¢ite zdravnika, saj morda potrebujete dodatno zdravljenje. Ko je astma dobro
nadzorovana, bo zdravnik morda zmanjsal odmerek zdravila Flutiform K-Haler.

Inhalator je treba pretresti tik pred vsakim potiskom (vpihom), da bo vsebina inhalatorja enakomerno
premesana.

Sedite v pokon¢nem poloZzaju ali stojite. Izdihnite ¢im pocasneje in globlje, kot je mogoce. Glejte
sliko 1.

Inhalator drzite v pokonénem polozaju, odprite oranzen pokrov ustnika in ustnik vstavite v usta ter ga
objemite z ustnicami. V ustnik ne smete ugrizniti.

Pocasi in globoko vdihnite skozi ustnik, kar bo samodejno sprozilo vpih (potisk). Zadrzite dih in
medtem odstranite inhalator iz ust ter zaprite pokrov ustnika. Zadrzujte dih, dokler je to $e udobno. Ne
izdihnite v inhalator. Glejte diagrama 2 in 3. Ce ob zapiranju pokrova ustnika opazite »meglico,
inhalatorja niste uporabili pravilno in boste morali ponoviti zgornje korake.

Pri drugem vpihu drzite inhalator v pokonénem poloZaju in ponovite zgornje korake.
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Po uporabi inhalatorja vedno sperite usta, grgrajte vodo ali umijte zobe ter izpljunite ostanek zdravila. To
lahko pomaga prepreciti boleca usta ter Zrelo ali hripavost.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Flutiform K-Haler, kot bi smeli
Pomembno je, da odmerek vzamete, kot je navedeno na lekarniski nalepki ali kot vam je narocil zdravnik.
Odmerka ne smete zmanjsati ali povecati, ne da bi se o tem posvetovali z zdravnikom.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila, kot bi smeli, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Pojavijo se
tezave s spanjem, zivénost, suha usta, izguba teka, epilepti¢ni napadi ali konvulzije. Obcutite lahko
tresavico, omotico, vrtoglavico, utrujenost, slabost ali splosno slabo pocutje. Opazite lahko tudi spremembe
v hitrosti srénega utripa. Ravni kalija v krvi se lahko zniZajo, koli¢ina sladkorja pa poveca. Imate lahko tudi
simptome, kot so bolecina v trebuhu, slabost, hujSanje, zmanjSana stopnja zavesti (zaradi Cesar se lahko
pocutite dremavo ali zmedeno) ali nizka raven sladkorja v krvi.

Ce ste vedji odmerek, kot bi smeli, jemali dlje ¢asa, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, saj lahko
veliki odmerki zmanjsajo koli¢ino steroidnih hormonov, ki jih navadno tvori nadledvi¢na zleza (glejte
poglavje 4).

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Flutiform K-Haler

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce pa je skoraj &as za naslednji
odmerek, spustite pozabljeni odmerek. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji
odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Flutiform K-Haler

Zelo pomembno je, da ta inhalator uporabljate vsak dan, kot vam je naro¢il zdravnik, tudi Ce se pocutite
dobro, saj bo pomagal nadzorovati astmo. Ce Zelite prekiniti uporabo inhalatorja, se o tem najprej
pogovorite z zdravnikom. Zdravnik vam bo svetoval, kako to narediti, navadno s postopnim zmanj$evanjem
odmerka, da ne sprozite napada astme.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi ta inhalator nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Zdravnik
vam bo predpisal najmanjsi odmerek, potreben za nadzor astme, kar lahko zmanjSa moznost pojava nezelenih
ucinkov.

Vsa zdravila lahko povzro€ijo alergijske reakcije, vendar so o resnih alergijskih reakcijah porocali redko.
Takoj se posvetujte z zdravnikom, ¢e se pojavi nenadno otekanje vek, obraza, zrela, jezika ali ustnic,
izpuscaj ali srbenje, predvsem po celem telesu, simptomi, kot so omotica, vrtoglavica ali omedlevica ali
nenadne spremembe v dihalnem vzorcu, kot je povecano piskajoce dihanje ali kratka sapa.

Kot pri drugih inhalatorjih lahko takoj po njegovi uporabi pride do poslabSanja dihanja. Opazite lahko
povedano piskajo¢e dihanje in kratko sapo. Ce se to zgodi, prenchajte uporabljati zdravilo Flutiform K-Haler
in uporabite hitrodelujo¢ inhalator z olajsevalcem. Takoj se obrnite na zdravnika. Zdravnik vas bo pregledal
in morda uvedel druga¢no obliko zdravljenja. »OlajSevalni« inhalator morate imeti vedno pri Sebi.

Ob¢asni: pojavijo se pri najve¢ 1 od 100 bolnikov
poslabsanje astme

glavobol

tresavica

nereden srcni utrip ali palpitacije

omotica

tezave s spanjem

sprememba glasu/hripavost
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e suha usta, bolecCe ali razdrazeno Zrelo
e izpuscaj

Redki: pojavijo se pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

e povecanje koli¢ine sladkorja v krvi. Ce imate sladkorno bolezen, boste morda morali pogosteje
preverjati raven sladkorja v krvi in prilagoditi zdravljenje sladkorne bolezni. Zdravnik vas bo morda
moral pozorneje spremljati.

kandidoza ali druge glivicne okuzbe ust in zrela

vnetje sinusov (sinuzitis)

hiter sréni utrip

bolec¢ina v prsnem kosu, povezana s sréno boleznijo

misicni kréi

kaselj ali kratka sapa

driska

prebavne motnje

spremembe okusanja

obcutek omotice ali »vrtenja«

nenormalne sanje

agitacija

srbeca koza

visok krvni tlak

obcutek nenavadne Sibkosti

otekanje dlani, gleznjev ali stopal

Neznana: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatkov

e  zamegljen vid

e tezave s spanjem, depresija ali zaskrbljenost, agresija, tesnoba, nemir, zivénost, cezmerno razburjenje ali
razdraZljivost Verjetneje je, da se bodo ti u¢inki pojavili pri otrocih.

Naslednji nezeleni ucinki so povezani s formoterolfumaratom, vendar o njih niso porocali med klini¢nimi
preskusanji tega inhalatorja:

e nizke ravni kalija v krvi, kar lahko povzroc¢i misi¢no Sibkost, trzanje ali nenormalni sr¢ni ritem
nenormalen EKG, ki lahko privede do nenormalnega srénega ritma (podaljSanje intervala QTc)
visoka raven mlecne kisline v krvi

slabost

bolecina v misicah

Inhalacijski steroidi lahko vplivajo na normalno tvorbo steroidnih hormonov v telesu, predvsem ce dlje Casa
uporabljate velike odmerke. Ucinki vkljucujejo:

spremembe mineralne gostote kosti (tanjSanje kosti);

katarakte (motnjava v oCesni leci);

glavkom (poviSan ocesni tlak);

podplutbe ali tanjSanje koze;

povecana moznost okuzbe;

upocasnitev rasti pri otrocih in mladostnikih;

okrogel obraz (obraz kot luna);

ucinek na nadledvicno zlezo (majhno zlezo poleg ledvice), kar pomeni, da imate lahko simptome, kot
so Sibkost, utrujenost, teZzave pri soocanju s stresom, bolecina v trebuhu, izguba teka, hujsanje,
glavobol, omotica, zelo nizek krvni tlak, driska, slabost, bruhanje ali epilepti¢ni napadi.

Ti ucinki so veliko manj verjetni pri inhalacijskih steroidih kot pri steroidih v obliki tablet.

Porocanje o neZelenih ucinkih
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Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate
tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Flutiform K-Haler
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega inhalatorja ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki, vrecki iz
folije in skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Ce je inhalator izpostavljen
pogojem zamrzovanja, je treba pocakati 30 minut, da se segreje na sobno temperaturo, in pred uporabo se
enkrat pripraviti (glejte poglavje 3 »Kako uporabljati ...«). Inhalatorja ne uporabljajte, Ce ste ga vzeli iz
vrecke iz folije pred ve¢ kot 3 meseci ali je na indikatorju odmerkov prikazano »0«.

Ne izpostavljajte temperaturam nad 50 °C. Plocevinka s prsilom vsebuje teko¢ino pod tlakom, zato je ne
predrite, prelomite ali zazgite, tudi ko je o€itno prazna. Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med
gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte

s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Flutiform K-Haler

Uc¢inkovini sta flutikazonpropionat in formoterolfumarat dihidrat. Na voljo sta dve razli¢ni jakosti
inhalatorja.

Samo za 50 mikrogramov/5 mikrogramov/potisk inhalacijska suspenzija pod tlakom

En vpih (potisk) vsebuje 50 mikrogramov flutikazonpropionata in 5 mikrogramov formoterolfumarata
dihitrata.

Samo za 125 mikrogramov/5 mikrogramov/potisk inhalacijska suspenzija pod tlakom

En vpih (potisk) vsebuje 125 mikrogramov flutikazonpropionata in 5 mikrogramov formoterolfumarata
dihitrata.

Druge sestavine zdravila so:
e natrijev kromoglikat

e etanol
o apafluran HFA 227 (potisni plin)

Izgled zdravila Flutiform K-Haler in vsebina pakiranja
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Ti inhalatorji so majhne plo¢evinke s prsilom, zatesnjene znotraj bledo sivega plasti¢nega ohiSja z oranznimi
pokrovi za ustnik. Plocevinke s prSilom v plasti¢nem ohi§ju ni mogoce videti. Plocevinke s pr§ilom
vsebujejo belo do skoraj belo teko¢o suspenzijo in vkljuéujejo odmerni ventil. En inhalator vsebuje

120 vpihov (potiskov). V pakiranju je en inhalator. Veliko pakiranje vsebuje 3 x 1 inhalator (120 vpihov).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje in predpisovanja zdravila Flutiform K-haler
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Mundipharma Gesellschaft m.b.H.

Wiedner Girtel 13, Turm 24, OG 15,

1100 Dunaj,

Avstrija

Proizvajalec
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nizozemska

Bard Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge

CB4 0GW

Velika Britanija

To zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v drzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:
Flutiform K-haler: Avstrija, Belgija, Bolgarija, Ciper, Ceska republika, Danska, Finska, Hrvaska, Nem¢ija,
Irska, Islandija, Luksemburg, Madzarska, Norveska, Portugalska, Slovaska, Slovenija, Spanija, Svedska,
Zdruzeno kraljestvo

Flutiformo K-haler: Italija

Iffera: Nizozemska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 1. 4. 2020.
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