Navodilo za uporabo
Lifsar PulmoJet 50 mikrogramov/500 mikrogramov na odmerek prasek za inhaliranje
salmeterol/flutikazonpropionat

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

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, 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 Lifsar PulmoJet in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Lifsar PulmoJet
Kako uporabljati zdravilo Lifsar PulmoJet

Mozni nezeleni ucéinki

Shranjevanje zdravila Lifsar PulmoJet

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oukrwhE

1. Kaj je zdravilo Lifsar PulmoJet in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Lifsar PulmoJet vsebuje zdravilni u¢inkovini salmeterol in flutikazonpropionat v inhalatorju.

Salmeterol je dolgodelujo¢i bronhodilatator. Bronhodilatatorji pomagajo ohraniti dihalne poti v pljucih
odprte. Tako olaj$ajo vdihavanje in izdihavanje zraka. Njihov u¢inek traja vsaj 12 ur. Flutikazonpropionat
je kortikosteroid, ki zmanjsa oteklost in drazenje v pljucih.

Zdravnik vam je to zdravilo predpisal za lajSanje tezav z dihanjem, povezanimi s kroni¢no obstruktivno
pljuéno boleznijo (KOPB). Zdravilo Lifsar PulmoJet zmanjsuje Stevilo poslabsanj KOPB.

Zdravilo Lifsar PulmoJet morate uporabljati vsak dan, kot vam je naroc€il zdravnik. To bo zagotovilo
pravilno delovanje zdravila pri obvladovanju teh simptomov.

Zdravilo Lifsar PulmoJet pomaga preprediti tezko in piskajoce dihanje. Vendar zdravila Lifsar
PulmoJet ne smete uporabljati za lajSanje nenadnega napada teZzkega in piskajocega dihanja
(astmati¢ni napad). Ce se to zgodi, morate uporabiti hitrodelujo¢e zdravilo, ki zmanjiuje ob&utek
teZkega dihanja in ga imenujemo tudi "olajSevalec", npr. salbutamol. Hitrodelujo¢i "olajSevalec"
morate imeti vedno pri sebi.

Zdravilo Lifsar PulmoJet je namenjeno samo za uporabo pri odraslih s KOPB, starih 18 let in ve¢.
Ni za uporabo pri zdravljenju astme.

1/11
JAZMP-IB/001, IB/002, IA/003-24.4.2017



2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Lifsar PulmoJet

Ne uporabljajte zdravila Lifsar PulmoJet
e (e ste alergi¢ni na salmeterol, flutikazonpropionat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno
v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Zdravnik bo natanc¢neje nadzoroval vasSe zdravljenje, e imate ali ste kdaj imeli:
e Dbolezen srca, vkljuéno z nepravilnim ali hitrim srénim utripom (motnje srénega ritma),
povecano delovanje $€itnice,
visok krvni pritisk,
sladkorno bolezen (zdravilo Lifsar PulmoJet vam lahko povisa vrednosti sladkorja v krvi).
nizko raven kalija v krvi,
tuberkulozo (TB) zdaj ali v preteklosti, ali druge okuzbe pljuc.

Ce karkoli od zgoraj nastetega velja zavas, se pred uporabo zdravila Lifsar PulmoJet posvetujte z
zdravnikom.

Otroci in mladostniki
Tega zdravila ne dajajte otrokom in mladostnikom, starim manj kot 18 let, saj lahko da zanje ni varno ali
uc¢inkovito. Zdravilo Lifsar PulmoJet je namenjeno samo za uporabo pri odraslih, starih 18 let in vec.

Druga zdravila in zdravilo Lifsar PulmoJet

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, preden za¢nete uporabljati zdravilo Lifsar PulmoJet. To vkljucuje druga
zdravila za zdravljenje KOPB, druge inhalatorje ali kakr$na koli zdravila, ki ste jih dobili brez recepta.
Socasna uporaba zdravila Lifsar PulmoJet in nekaterih drugih zdravil morda ni primerna.

Zdravniku morate zlasti povedati, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

e antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta (kot so atenolol, propranolol, sotalol). Antagonisti
adrenergi¢nih receptorjev beta se vecinoma uporabljajo pri zdravljenju poviSanega krvnega tlaka in
bolezni srca.

e zdravila za zdravljenje okuzb, povzrocenimi z virusi ali glivami (kot so ritonavir, ketokonazol,
itrakonazol in eritromicin). Nekatera od teh zdravil lahko povisajo koli¢ino flutikazonpropionata ali
salmeterola v vasem telesu, kar lahko poveca tveganje za pojav nezelenih u¢inkov, vkljucno z
nepravilnim bitjem srca, ali poslabsa nezelene ucinke.

e Kkortikosteroide (v obliki tablet ali injekcij). Ce ste taka zdravila prejemali pred kratkim, to poveca
tveganje, da bo zdravilo Lifsar PulmoJet vplivalo na delovanje vasih nadledvi¢nih Zlez.

o diuretike, znane tudi kot ‘tablete za odvajanje vode’, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega
krvnega tlaka.

e druge bronhodilatatorje (kot je salbutamol).

o ksantine, ki se pogosto uporabljajo pri zdravljenju astme.

e zdravila za HIV, ritonavir ali kobicistat lahko povecajo uc¢inek zdravila Lifsar PulmoJet in
zdravnik vas bo morda Zelel skrbno spremljati, ¢e jemljete ta zdravila.
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Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom,
preden vzamete to zdravilo. Vas zdravnik bo ocenil, ali lahko to zdravilo jemljete ali ne.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Malo verjetno je, da bi zdravilo Lifsar PulmoJet vplivalo na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Lifsar PulmoJet vsebuje laktozo monohidrat (vrsta sladkorja)

Zdravilo Lifsar PulmoJet vsebuje do najve¢ 7 miligramov laktoze monohidrata v vsakem odmerku.
Koli¢ina laktoze v tem zdravilu praviloma ne povzro¢a tezav pri ljudeh, ki ne prenasajo laktoze. Ce vam je
zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim
zdravnikom.

3. Kako uporabljati zdravilo Lifsar PulmoJet

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Za inhaliranje.

Zdravilo Lifsar PulmoJet uporabljajte vsak dan, dokler vam zdravnik ne svetuje, da nehajte.

Ne prekoracite priporo¢enega odmerka.

Ne prenehajte uporabljati zdravila Lifsar PulmoJet ali ne zmanjsajte odmerka zdravila Lifsar
PulmoJet brez posveta s svojim zdravnikom.

e Zdravilo Lifsar PulmoJet je treba vdihniti skozi usta v pljuca.

Odrasli
Obicajni odmerek je en vdih dvakrat na dan.

Zelo pomembno je, da se drzite navodil, ki vam jih je dal vas zdravnik glede $tevila in pogostnosti uporabe
vasega zdravila.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
To zdravila ni namenjeno otrokom in mladostnikom, starim manj kot 18 let, lahko da zanje ni varno ali
ucinkovito.

Ce se vam dihanje poslabsa, ali e ni dobro urejeno niti z redno uporabo zdravila Lifsar PulmoJet,
kot ga je predpisal zdravnik, o tem takoj obvestite zdravnika. Morda bo dihanje bolj piskajoce, morda
boste pogosteje ¢utili tis¢anje v prsih, ali pa boste morali uporabljati ve¢ hitrodelujocega zdravila za
olajsanje. Ce se pojavi kaj od tega, $e naprej uporabljajte zdravilo Lifsar PulmoJet, a ne povecajte Stevila
odmerkov, ki jih vzamete. Vasa bolezen se morda slabsa in lahko resno zbolite. Takoj obis¢ite zdravnika,
kajti morda boste potrebovali dodatno zdravljenje.

Kako uporabljati inhalator

Zdravnik, medicinska sestra ali farmacevt vam morajo pokazati ali vas nauciti, kako se uporablja inhalator.
Od ¢asa do ¢asa morajo tudi preveriti, kako ga uporabljate. Ce inhalatorja ne uporabljate pravilno ali kot je
predpisano, zdravilo za KOPB in njene simptome ne bo pomagalo, kot bi moralo.
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Inhalator Lifsar PulmoJet sprosti prasek, ki ga vdihnete v pljuca.

Reze :—\ Ustnik
za zrak <‘*§§ (k)ker:cglz(
RN azalnika
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L I_pripravljenega
—| ™= odmerka &
=il=

Zacetno Stevilo
odmerkov

Opomba: Stevilka v okencu kazalnika odmerka kaZe za¢etno $tevilo inhalacij (60) v inhalatorju in se ne
spremeni, niti ko je inhalator prazen. Priblizno koliko odmerkov je $e ostalo, kaZe zelena barva v okencu
kazalnika odmerka (glejte besedilo spodaj, pod naslovom "Kdaj je treba inhalator zamenjati").

Navodila za uporabo

Temeljna nacela uporabe zdravila Lifsar PulmoJet so:

1. ODPRITE: Odstranite beli pokrovcek.
2. VDIHNITE: Ustnik vstavite med ustnice in globoko vdihnite.
3. ZAPRITE, DA KLIKNE: Pokrovcek trdno namestite nazaj na osnovni del.

Pred prvo uporabo zdravila Lifsar PulmoJet pozorno preberite navodila za uporabo spodaj. Spodnjim
navodilom sledite vsaki¢, ko boste morali vdihniti zdravilo.

1. ODPRITE

e Drzite inhalator z obema rokama: ena roka naj bo na sivem osnovnem
delu, druga na zas¢itnem belem pokrovcku.
Beli zascitni pokrovéek morate odstraniti s sivega osnovnega dela. To
naredite tako, da pokrovcek zasuéete v eno smer medtem ko isto¢asno
osnovni del (telo inhalatorja) zasucete v drugo smer (Slika 01). Ko je
pokrovcek na pol odprt, boste zacutili majhen upor.
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e Zelena barva v okencu pripravljenega odmerka potrdi, da je inhalator
pripravljen za uporabo (Slika 02).

2. VDIHNITE

e Inhalator trdno drzite za sivi osnovni del, pro¢ od vasih ust. Pocasi
izdihnite toliko, kolikor le lahko. Ne izdihujte skozi inhalator.

e Z ustnicami objemite sivi ustnik (slika 03). Z ustnicami ne prekrijte
nobene reze za zrak. Ustnika ne smete zveciti ali gristi.

e Skozi usta (ne skozi nos!) vdihnite tako globoko in tako mo¢no, kot
lahko.

¢ Ne prenehajte vdihovati, ko zasliite tih zvok "plop". Ta tihi zvok
med vdihovanjem pomeni, da se je odmerek sprostil.

e Inhalator odstranite iz ust in zadrzite dih dodatnih 5 do 10
sekund, ali toliko Casa, kolikor le lahko, preden pocasi izdihnete
skozi nos in za¢nete znova dihati normalno.

e Zelena barva v okencu pripravljenega odmerka je sedaj izginila; to
kaze, da je bil odmerek uspesno dostavljen (slika 04).

Opomba: Koli¢ina zdravila, ki ga vdihnete je zelo majhna in ga morda ne boste mogli okusiti. VVendar,
e je zelena barva v okencu kazalnika odmerka izginila, ste lahko prepricani, da ste vdihnili odmerek
in je zdravilo v vasih pljucih.

3. ZAPRITE, DA KLIKNE

e Zasukajte beli zas¢itni pokrovéek trdno na sivi osnovni del, dokler ne
klikne (slika 05). Crti za nastavitev na pokrovéku in osnovnem delu
morata biti uravnani.

e Ce vam je zdravnik povedal, da potrebujete ve¢ kot en odmerek,
ponovite zgornje korake.
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e Po vsakem odmerku zdravila si usta splaknite z vodo in/ali si
oCistite zobe. Vode, ki ste jo uporabili za splakovanje ust ali
¢isCenje zob, ne pogoltnite, ampak jo izpljunite. To bo zmanjsalo
tveganje za orofaringealno kandidozo (glivice, gliviéna okuzba
ust in/ali zrela) in hripavost (Slika 06).

Kdaj je treba inhalator zamenjati?
2" - o Stevilo odmerkov, ki so na za¢etku v inhalatorju (60), je
| “-:@, | | | @l | prikazano v okencu kazalnika odmerka (slika 07). Ta
Stevilka se ne spremeni, niti ¢e je inhalator prazen.
e Zelena barva v okencu kazalnika odmerka priblizno kaze,
60 60 koliko odmerkov zdravila je $e v inhalatorju. Drzite
inhalator pokonci v ravni o¢i, da boste preverili, koliko
= (= = zdravila je Se ostalo v inhalatorju.
e Ko zelena barva doseze raven rdece ¢rte, to pomeni, da je
| ”" } | | ||[’M“ | v inhalatorju e priblizno 10 odmerkov. (Slika 07 — 10
preostalin odmerkov). Inhalator Se naprej uporabljajte,
vendar ¢imprej, najkasneje v naslednjih 5 dneh, obiscite
% 60 \
'__I

zdravnika, da boste dobili recept za nov inhalator.
60 e L . .
e Ko zeleni indikator ni ve¢ viden, je inhalator prazen (slika
5 —
Cis¢enje inhalatorja
[ ]

07 — prazen).

e se ustnik umaze lahko njegovo zunanjost obriSete s suhim ¢istim navadnim robékom. Ne
uporabljajte vode ali kak$ne druge tekocine.

i

Druge informacije o inhalatorju

Kadar inhalatorja ne uporabljate, vedno zaprite njegov beli zas¢itni pokrovcek.

Zascitite inhalator pred vlago.

Beli zascitni pokrovcek se bo Se vedno lahko zasukal in kliknil, tudi ¢e je inhalator prazen.

Zvok, slisen ob stresanju inhalatorja, nastane zaradi susilnega sredstva, ne zaradi zdravila. Zato po zvoku
ni mogoce presoditi, koliko zdravila je Se v inhalatorju.

e Odmerek je napolnjen, ko se zas¢itni pokrovéek trdno zapre. Inhalatorja ne odpirajte ponovno dokler ne
nameravate vzeti novega odmerka
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e Ce vam inhalator pade brez zaititnega pokrovéka, je treba pokrovéek zamenjati pred uporabo
naslednjega odmerka.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Lifsar PulmoJet, kot bi smeli

Pomembno je, da inhalator uporabljate po dobljenih navodilih. Ce pomotoma uporabite ve&ji odmerek od
priporo¢enega, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro. Pojavi se vam lahko hitrejse
bitje srca kot po navadi in obc¢utek drhtenja. Pojavijo se lahko tudi omotica, glavobol, Sibkost miSic in
bolecine v sklepih.

Ce ste ve¢je odmerke uporabljali dolgo Gasa, se morate posvetovati z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Vecji odmerki tega zdravila namre¢ lahko zmanjsajo koli¢ino steroidnih hormonov, ki
nastajajo v nadledvi¢nih Zlezah.

(:Z‘e ste pozabili uporabiti zdravilo Lifsar PulmoJet
Ce ste pozabili uporabiti inhalator, naslednji odmerek vzemite ob obi¢ajnem casu.
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Lifsar PulmoJet
Zelo pomembno je, da inhalator uporabljate vsak dan, kot je priporocil zdravnik.
Zdravilo uporabljajte, dokler vam zdravnik ne naro¢i, da nehajte. Zdravila Lifsar PulmoJet ne
nehajte jemati in tudi ne zmanjSajte na hitro njegovega odmerka. To vam lahko poslabsa dihanje. Zelo
redko lahko nenadno prenchanje uporabe inhalatorja ali nenadno zmanjS$anje odmerka povzroci teZzave z
nadledvi¢nimi Zlezami (insuficienco nadledvi¢nih Zlez) in pojavijo se lahko nezeleni ucinki. Med njimi je
lahko kar koli od naslednjega:

e bolecine v trebuhu,
utrujenost in izguba apetita, siljenje na bruhanje,
bruhanje in driska,
hujsanje,
glavobol ali zaspanost,
nizka vrednost sladkorja v krvi,
nizek krvni tlak in napadi kréev (konvulzije).

Ce je vase telo pod stresom, na primer zaradi zvi$ane telesne temperature, poskodbe (na primer prometne
nezgode), okuzbe ali operacije, se lahko insuficienca nadledvi¢nih zlez poslabsa in pojavi se vam lahko
kateri koli od zgoraj nastetih nezelenih u¢inkov. Za preprecitev teh simptomov vam zdravnik lahko predpise
dodatne tablete, ki vsebujejo kortikosteroide (na primer prednizolon).

Ce opazite katerega od nastetih neZelenih u¢inkov, ali kateri koli drug neZelen ucinek, se takoj posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

4. Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Alergijske rekacije: Dihanje se vam lahko nenadoma poslabsa takoj po uporabi zdravila Lifsar
PulmoJet. Dihate lahko piskajoce, ka$ljate ali imate kratko sapo. Pojavijo se lahko tudi srbenje, izpuscaj
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(koprivnica) in oteklost (po navadi obraza, ustnic, jezika ali Zrela), ali nenadoma zacutite zelo hitro bitje
srca, obéutek omedlevice in vrtoglavice (zaradi tega lahko omedlite ali se onesvestite). Ce se vam pojavi
kateri od teh ucinkov, ali ¢e tak$ni uc¢inki nastanejo nenadoma po uporabi zdravila Lifsar PulmoJet,
nehajte uporabljati zdravilo Lifsar PulmoJet in takoj obvestite zdravnika. Alergijske reakcije na
zdravilo Lifsar PulmoJet se pojavijo ob&asno (pri manj kot 1 od 100 oseb).

Drugi neZeleni uéinki so navedeni spodaj:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
e glavobol — obicajno se z rednim zdravljenjem ublazi;
e porocali so o povecanem S$tevilu prehladov.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

e kandidoza (bolece, kremno-rumene, dvignjene lise v ustih) ustne votline in Zrela. Tudi vnetje
inhalaciji zdravila lahko pomaga. Zdravnik vam za zdravljenje kandidoze lahko predpise
antimikotike (zdravila za zdravljenje glivi¢nih bolezni);

e boleci, otekli sklepi in boleCine v miSicah,;

e misi¢ni kréi;

e pljuénica (pri bolnikih s KOPBY) in bronhitis (okuzba dihalnih poti in pljug). Ce imate med uporabo
zdravila Lifsar Pulmojet karkoli od naslednjega so to lahko simptomi okuzbe pljuc:

- poviSana telesna temperatura ali mrzlica,
- povecano nastajanje sluzi, sprememba barve sluzi
- mocnejsi kaSelj ali tezave z dihanjem;

e modrice in zlomi;

e vnetje sinusov (ob¢utek napetosti ali polnosti v nosu, licih in za oémi, v¢asih s pulzirajo¢o bolecino);

e znizana vrednost kalija v krvi (lahko pride do neenakomernega bitja srca, misi¢ne slabosti ali kréev).

Ob¢éasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

e zviSanje koli¢ine sladkorja (glukoze) v krvi (hiperglikemija). Ce imate sladkorno bolezen, bodo
morda potrebne pogostejSe kontrole krvnega sladkorja; prav tako boste morda morali prilagoditi
svoje obicajno zdravljenje sladkorne bolezni;
zamotnitev ocesne le¢e (katarakta);

o zelo hitro utripanje srca (tahikardija);

obcutek tresenja (tremor) s hitrim ali neenakomernim bitjem srca (palpitacije) — ta je po navadi
prehoden in se z rednim zdravljenjem ublazi,

bolecine v prsih;

obcutek zaskrbljenosti (ta ucinek se veCinoma pojavlja pri otrocih);

motnje spanja;

alergijski kozni izpuscaj.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

e teZave z dihanjem ali piskajo¢e dihanje, ki se poslabsajo takoj po uporabi zdravila Lifsar
PulmoJet. Ce se vam to zgodi, nemudoma prenehajte uporabljati zdravilo Lifsar PulmoJet. Za
pomo¢ pri dihanju uporabite hitrodelujoci »olajSevalec« in 0 tem takoj obvestite svojega zdravnika,;

e Zdravilo Lifsar PulmolJet lahko vpliva na normalno nastajanje steroidnih hormonov v telesu, Se
posebej, Ce ste dalj Casa jemali visje odmerke. To se kaze z:
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- zastojem rasti pri otrocih in mladostnikih,

- zmanj$anjem kostne gostote,

- glavkomom,

- povecanjem telesne mase,

- okroglim obrazom (obraz kot luna) (Cushingov sindrom).
Glede teh nezelenih uc¢inkov vas bo zdravnik redno kontroliral, tako da boste za obvladanje bolezni
dobivali najmanjsi odmerek kombinacije salmeterola in flutikazonpropionata;

o vedenjske spremembe, vkljucno s hiperaktivnostjo in razdrazljivostjo (predvsem pri otrocih);
neredno bitje srca ali dodatni sréni utripi (motnje srénega ritma - aritmije). O tem nemudoma
obvestite svojega zdravnika, vendar ne prenehajte uporabljati zdravila Lifsar PulmoJet, razen ¢e
vam to naroc¢i zdravnik.

Neznana pogostnost, vendar se prav tako lahko pojavijo:
e potrtost, agresivnost (predvsem pri otrocih).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. 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

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

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

5. Shranjevanje zdravila Lifsar PulmoJet

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

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

Beli zascitni pokrovéek mora biti tesno zaprt za zagotovitev zascite pred vlago.

Po odprtju uporabite v 30 dneh.

Zdravila ne smete odvreéi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu 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 Lifsar PulmoJet
Zdravilni u¢inkovini sta salmeterol (v obliki salmeterolijevega ksinafoata) in flutikazonpropionat.
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En vdih zagotavlja dostavljeni odmerek (odmerek, iztisnjen iz ustnika inhalatorja) 45 mikrogramov
salmeterola (v obliki salmeterolijevega ksinafoata) in 465 mikrogramov flutikazonpropionata. To ustreza
odmerjeni koli¢ini 50 mikrogramov salmeterola (v obliki salmeterolijevega ksinafoata) in 500 mikrogramov

flutikazonpropionata.
Druga sestavina zdravila je laktoza monohidrat.

Izgled zdravila Lifsar PulmoJet in vsebina pakiranja
Zdravilo Lifsar PulmoJet je PulmoJet inhalator, ki vsebuje bel prasek. Inhalator je sestavljen iz dveh delov,
odstranljivega belega zas¢itnega pokrovéka in osnovnega dela (telo inhalatorja). Osnovni del je siv in bel, s
sivim ustnikom in sivo osnovo z vijoli¢no ali sivo obarvanim dnom. Zdravilo Lifsar PulmoJet je na voljo v

Skatli z enim inhalatorjem, ki vsebuje 60 odmerkov.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila

Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
sanofi-aventis d.o.0.

LetaliSka cesta 29A

1000 Ljubljana

Slovenija

Izdelovalci

Fisons Limited TA Aventis Pharma (Holmes Chapel)

72 London Road, Holmes Chapel, Crewe, Cheshire, CW4 8BE

Velika Britanija

Zentiva Inhalationsprodukte GmbH

An der Kohlplatte 23, 89420 Hochstddt an der Donau

Nemcija

UAB “Oriola Vilnius”
Laisvés pr. 75, 06144 Vilnius
Litva

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Auvstrija, Lihtenstajn

PulmoJet Salmeterol/Fluticason Zentiva

Bolgarija, Ciper, Nemcija, Danska, Estonija, Irska,
Litva, Latvija, Malta, Romunija, Slovenija,
Slovaska

Lifsar PulmoJet

Ceska, Poljska

Lifsar PulmoJet

Islandija, Norveska, Velika Britanija

Lifsar

Portugalska

PulmoJet Salmeterol Fluticasona Zentiva

Italija

Salmeterolo e Fluticasone Zentiva
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