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Navodilo za uporabo

Airflusan Forspiro 50 mikrogramov/250 mikrogramov/odmerek, prasek za inhaliranje,
odmerjeni
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 vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

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

« Ce opazite kateri koli neZeleni uinek, 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

1. Kaj je zdravilo Airflusan Forspiro in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Airflusan Forspiro
3. Kako uporabljati zdravilo Airflusan Forspiro

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Airflusan Forspiro

6. Vsebina pakiranja in dodatne informcije

1. Kaj je zdravilo Airflusan Forspiro in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Airflusan Forspiro se uporablja za zdravljenje:
« astme.

To zdravilo vsebuje dve u¢inkovini.
« salmeterol: dolgodelujo¢a uc¢inkovina, ki Siri dihalne poti,
« flutikazon: kortikosteroid, ki zmanjsuje oteklino in vnetje v pljucih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Airflusan Forspiro

Ne uporabljajte zdravila Airflusan Forspiro
« Ce ste alergi¢ni na salmeterol, flutikazon ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno
v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Airflusan Forspiro se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, Ce imate:
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e sr¢no bolezen, vklju¢no z nerednim srénim utripom,

o Cezmerno dejavno $Citnico,

« Visok krvni tlak,

« sladkorno bolezen,

« nizko raven kalija v krvi,

« tuberkulozo zdaj ali v preteklosti, ali druge okuzbe pljuc.

Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e opazite zamegljen vid ali se vam pojavijo druge motnje
vida.

Zdravilo Airflusan Forspiro preprecuje zacetek zasoplosti in piskajocega dihanja.
Upostevajte, da zdravilo ne deluje, ¢e Ze zasoplo ali piskajoce dihate.

Ce se pojavi napad zasoplega dihanja, morate uporabiti zdravilo, ki hitro razgiri dihalne
poti, na primer salbutamol.

Nemudoma obvestite svojega zdravnika, €e se astma ali dihanje poslabsata. Morda boste
opazili, da:

e je vaSe dihanje bolj piskajoce,

e pogosteje obcutite tiSCanje v prsih,

e morate pogosteje uporabljati hitrodelujoce olajSevalno zdravilo.

Ce se zgodi kaj od navedenega, $e naprej uporabljajte zdravilo Airflusan Forspiro, vendar ne
povecajte Stevila vdihov.

Stanje v vasem prsnem kosSu bi se lahko poslabsalo in lahko bi resno zboleli. Pogovorite se z
zdravnikom, saj morda potrebujete dodatno zdravljenje.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Airflusan Forspiro ni namenjeno za uporabo pri otrocih, mlajsih od 12 let.

Druga zdravila in zdravilo Airflusan Forspiro

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda

zaceli jemati katero koli drugo zdravilo, vklju¢no z zdravili, Ki S0 na voljo brez recepta.

Naslednja zdravila lahko vplivajo na zdravilo Airflusan Forspiro ali pa zdravilo Airflusan

Forspiro lahko vpliva na naslednja zdravila:

e zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka, srca ali drugih bolezni, z zdravilno
ucinkovino, katere ime se konc¢uje na »olol« (antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta),
na primer atenolol, propranolol in sotalol.

e protivirusna zdravila, vklju¢no z zdravili za zdravljenje okuzbe s HIV, na primer ritonavir
ali kobicistat. Vas zdravnik vas bo morda Zelel skrbno spremljati, e jemljete ta zdravila.

e zdravila za zdravljenje okuzb, na primer ketokonazol, itrakonazol in eritromicin.

o kortikosteroidi, zauziti preko ust ali injicirani: zdravila za zdravljenje vnetij ali
preprecevanje zavrnitve presajenih organov.

e diuretiki, znani tudi kot »tablete za odvajanje vode«, ki se uporabljajo za znizevanje
visokega krvnega tlaka.

e drugi bronhodilatatorji (u¢inkovine, ki $irijo dihalne poti) (kot na primer salbutamol).

e ksantinska zdravila, ki se pogosto uporabljajo za zdravljenje astme.
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Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Zdravnik bo ocenil, ali lahko v tem
obdobju jemljete zdravilo Airflusan Forspiro.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Malo je verjetno, da bi zdravilo Airflusan Forspiro vplivalo na vaso sposobnost upravljanja
vozil in strojev.

Zdravilo Airflusan Forspiro vsebuje laktozo

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega
zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Koli¢ina laktoze v tem zdravilu navadno ne povzroca tezav osebam, ki ne prenasajo laktoze.

3. Kako uporabljati zdravilo Airflusan Forspiro

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

e Astma
Priporoc¢eni odmerek za odrasle in otroke, starejSe od 12 let, je:

en vdih dvakrat na dan
Zdravnik bo redno preverjal simptome astme.

Ce so simptomi dobro obvladani z uporabo zdravila Airflusan Forspiro dvakrat na dan, se bo
zdravnik morda odlocil za zmanjSanje odmerka na enkrat na dan:

o enkrat na dan zvecer, Ce imate simptome ponoci,

« enkrat na dan zjutraj, ¢e imate simptome ¢ez dan.

Nacin uporabe

Uporabljajte zdravilo Airflusan Forspiro vsak dan, kot vam je predpisal zdravnik, najbolje tik
pred obrokom zjutraj in/ali zvecer.

Po uporabi splaknite usta z vodo.

Nepravilna uporaba zdravila Airflusan Forspiro in neupostevanje navodil lahko poslabsata
vase tezave z dihanjem. Za optimalno zdravljenje morate uporabljati zdravilo Airflusan
Forspiro vsak dan, tudi ¢e nimate simptomov.

Navodila za uporabo
Zdravnik, medicinska sestra ali farmacevt vas morajo nauciti, kako uporabljati inhalator in
redno preverjati, ali ga uporabljate pravilno.
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Inhalator vsebuje 60 odmerkov zdravila v prahu v zvitem folijskem traku. Ima Stevec
odmerkov, ki kaZe, koliko odmerkov vam je $e preostalo. Stevec §teje nazaj od 60 do 0. Ko
ostane zadnjih 10 odmerkov, so prikazane $tevilke na rde¢em ozadju.

Inhalatorja ni mogoc¢e ponovno napolniti — ko je prazen, ga zavrzite in nadomestite z novim.

Zaséitni BeIOd'
pokrovéek _‘I'_:‘szg)d
Stranska potegnite
komora: Tu se Samo
nabira trak folje, e
ki se jo odstrani ';Srt:vljeni
Stevec za vdih
odmerkov: Ko odmerka
odprete zasCitni .
pokrovéek, e
lahko preverite, zazrak
koliko odmerkov navel
je e preostalo. 3tsrt?1r|]ll<a
Pred uporabo inhalatorja
J Odprite prozorna vratca stranske komore.
o Odstranite trak folije iz stranske komore tako, da na »zobcih« stranske komore

previdno odtrgate celotno dolzino traku, kot je prikazano spodaj. Traka ne smete potegniti ali
povleci.

o Zaprite vratca stranske komore in zavrzite uporabljeni trak folije.

Pomembno:

Med uporabo inhalatorja se bo stranska komora postopoma napolnila z uporabljenim trakom.
Trakovi folije s érnimi ¢rtami ne vsebujejo zdravila. S¢asoma se bodo ostevil¢eni odseki
traku pojavili v stranski komori.

V stranski komori ne smeta biti nikoli ve¢ kot 2 odseka trakov folije, saj lahko povzrocijo,
da se inhalator zatakne. Previdno odtrgajte trak, kot je opisano zgoraj, nato ga varno zavrzite.

Uporaba inhalatorja
Inhalator drzite v rokah, kot je prikazano na slikah
1. Odpiranje
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o Odprite zas¢itni pokrovéek navzdol, da se prikaze ustnik.
. Na $tevcu odmerkov preverite, koliko odmerkov je Se preostalo.
2. Priprava odmerka

. Dvignite rob belega vzvoda. Prepricajte se, da je stranska komora zaprta.
Pomembno: Beli vzvod premaknite samo takrat, ko ste pripravljeni na vdihovanje odmerka
vaSega zdravila. Ce se boste igrali z vzvodom, bodo §li odmerki v ni¢.

klik

odpiranje :

o Odpiranje: Potisnite bel vzvod od sebe, kolikor dale¢ gre in dokler ne klikne. To
dejanje pomakne nov odmerek v polozaj s Stevilko na vrhu.

kilk_ AN

zapiranje

=

b

o Zapiranje: Po tem je treba bel vzvod potisniti nazaj proti sebi, da se zasko¢i nazaj
v svoj izhodi$¢ni polozaj. Inhalator je zdaj spet pripravljen za uporabo.

3. Vdihavanje odmerka
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o Medtem ko je inhalator odmaknjen od ust, globoko izdihnite, kolikor je to mogoce, ne
da bi bilo neprijetno. Nikoli ne dihajte neposredno v inhalator, saj bi to lahko vplivalo na
odmerek.

o Inhalator drzite tako, da je za§€itni pokrovcek usmerjen navzdol.
o Ustnice naj tesno zaobjamejo ustnik.
o Vdihnite enakomerno in globoko skozi inhalator, ne skozi nos.

Ne blokirajte >

zracnih dovodov

o Odmaknite inhalator od ust in zadrzite dih za 5-10 sekund oziroma kolikor dolgo je
to mogoce, ne da bi vam to povzrocilo nelagodje.

o Nato pocasi izdihnite, vendar ne v inhalator.

o Pokrijte ustnik z zas¢itnim pokrovckom.

o Izperite usta z vodo in nato vodo izpljunite. To pomaga prepreciti pojav glivi¢nih

okuzb v ustih in hripavost.

Zunanjost ustnika po potrebi ocistite s €isto, suho krpico.

Ne razstavljajte inhalatorja za namen ¢iS¢enja ali druge namene!

Delov inhalatorja ne smete Cistiti z vodo ali mokrimi rob¢ki, saj lahko vlaga vpliva na
odmerek!

o Nikoli ne vstavljajte igel ali drugih ostrih predmetov v ustnik ali druge dele, saj lahko

to poskoduje inhalator!

Cis¢enje
[ ]
[ ]
[ ]

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Airflusan Forspiro, kot bi smeli
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom.

Simptomi prevelikega odmerjanja so:
omotica,

glavobol,

hitro bitje srca,

Sibkost misic,

boleci sklepi,

drhtenje.

Ce ste ve¢je odmerke uporabljali dolgo ¢asa, se morate posvetovati z zdravnikom ali
farmacevtom. To je zato, ker lahko ve¢ji odmerki zdravila Airflusan Forspiro zmanjsajo
koli¢ino steroidnih hormonov, ki jih proizvaja nadledvi¢na Zleza.
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Pomembno je, da vzamete odmerek, kakor vam je predpisal zdravnik ali kakor vam je
farmacevt napisal na nalepko na Skatli zdravila. Odmerka ne povecujte ali zmanjSujte brez
posvetovanja z zdravnikom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Airflusan Forspiro
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek. Vzemite naslednji
odmerek, ko je Cas zanj.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Airflusan Forspiro

Ne prenehajte uporabljati zdravila Airflusan Forspiro nenadoma in ne zmanjsajte odmerka
zdravila nenadoma brez dovoljenja zdravnika, saj lahko to poslabsa vase tezave z dihanjem in
zelo redko povzroci nezelene ucinke. Ti vkljucujejo:

e bolecine v zelodcu,

« utrujenost in izguba teka, obcutek slabosti,

« slabost in driska,

« izguba telesne mase,

« glavobol ali zaspanost,

« nizke ravni sladkorja v krvi,

« nizek krvni tlak in epilepti¢ni napadi.

Zelo redko se lahko pojavijo podobni nezeleni ucinki, ¢e zbolite za okuzbo ali v primeru
izrednega stresa (na primer po hudi poskodbi ali po operaciji). Za preprecitev pojava teh
simptomov vam bo zdravnik predpisal dodatne kortikosteroide (na primer prednizolon).

Ce imate dodatna vprasanja v zvezi z uporabo tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4, Mozni nezeleni uéinki

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

Alergijske reakcije: morda boste opazili, da se vaSe dihanje po uporabi zdravila
Airflusan Forspiro nenadoma poslabsa. Morda boste dihali zelo piskajoce ali kasljali.
Morda boste opazili tudi srbenje, izpuscaj (koprivnico) in otekanje (obi¢ajno obraza, ustnic,
jezika ali zrela) ali boste morda nenadoma zacutili hitro bitje srca ali pa se boste pocutili Sibke
in omoti¢ne (kar lahko vodi v kolaps ali do izgube zavesti). Ce opazite te simptome ali &e se
pojavijo nenadoma po uporabi zdravila Airflusan Forspiro, morate to takoj povedati
zdravniku. Alergijske reakcije na zdravilo Airflusan Forspiro so obcasne (pojavijo se lahko
pri najvec 1 od 100 bolnikov).

Drugi neZeleni ucinki se lahko pojavijo z naslednjimi pogostnostmi:

Zelo pogosti, pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
« glavobol.
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Obicajno se med nadaljevanjem zdravljenja izboljsa.
o pogostejsi prehladi pri bolnikih s KOPB.

Pogosti, pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

« kandidoza - »gobice« v ustni votlini in Zrelu (vnete, kremno rumene, dvignjene povrsine) v
ustih in zrelu. Tudi vnet jezik in hripav glas ter drazenje v zrelu.

Pri preprecevanju nastetih nezelenih ucinkov lahko pomaga izpiranje ust z vodo, ki jo nato takoj
izpljunete in/ali umivanje zob neposredno po vsaki inhalaciji zdravila. Zdravnik vam bo morda
predpisal zdravilo za zdravljenje kandidoze.

« Dbolecine, otekli sklepi in misi¢ne boleCine.

o Misi¢ni kréi.

O naslednjih nezelenih ucinkih so porocali tudi pri bolnikih s kroni¢no obstruktivno pljucno
boleznijo (KOPB):
 pljucnica (okuzba pljuc).
Svojemu zdravniku morate povedati, ¢e imate med jemanjem zdravila Airflusan Forspiro kar
koli od naStetega, ker so to lahko simptomi okuzbe pljuc:
- obilnejse nastajanje sluzi.
- spremenjena barva sluzi.
- zviSana telesna temperatura.
- mrzlica.
- mocnejsi kasel;.
- vec tezav z dihanjem.
« modrice in zlomi po vsem telesu.
« Vnetje obnosnih votlin.
« nizke ravni kalija v krvi (pojavijo se lahko neredno bitje srca, misi¢na Sibkost in/ali krci).

Ob¢asni, pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

« zelo hiter sréni utrip (tahikardija).

« obcutek drhtenja in hiter ali nereden sréni utrip (palpitacije).

Ti neZeleni ucinki so ponavadi neSkodljivi in se med nadaljevanjem zdravljenja zmanjsajo.
o Obcutek zaskrbljenosti.

Ta ucinek se pojavi predvsem pri otrocih.

« zviSanje ravni sladkorja v krvi.

Ce imate sladkorno bolezen, bodo morda potrebne pogostejie kontrole krvnega sladkorja;
prav tako boste morda morali prilagoditi svojo obi¢ajno terapijo za sladkorno bolezen.

« Mmotnje spanja.

o Dbolecine v prsnem kosu.

« zameglitev oCesne leCe (katarakta).

« alergijske koZne reakcije

Redki, pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

« teZave z dihanjem ali piskajoce dihanje, ki se poslabsa takoj po uporabi zdravila
Airflusan Forspiro.

Prenehajte uporabljati zdravilo Airflusan Forspiro in uporabite vase hitrodelujo¢e zdravilo
za $irjenje dihalnih poti, ki bo olajsalo dihanje. O tem takoj obvestite zdravnika.
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« nenormalno nastajanje nekaterih hormonov, zlasti pri dolgotrajni uporabi velikih
odmerkov tega zdravila.

Znaki so:

- upocasnitev rasti pri otrocih in mladostnikih.

- redcenje kosti.

- zvi$an tlak v ocesu (glavkom).

- porast telesne mase.

- okrogel, lunast obraz (Cushingov sindrom).

Zdravnik vas bo redno kontroliral glede teh nezelenih u¢inkov, tako da boste za obvladanje
astme dobivali najmanjSi mozen odmerek.

« vedenjske spremembe, na primer neobicajna aktivnost ali razdrazljivost.

Ti ucinki se pojavijo predvsem pri otrocih.

« neredno bitje srca ali dodatni sréni utripi.

O tem obvestite zdravnika, vendar ne nehajte uporabljati zdravila Airflusan Forspiro, razen ce
vam tako ne svetuje zdravnik.

« glivi¢na okuzba poziralnika, ki lahko povzroci tezave pri poziranju.

Neznana pogostnost, vendar se lahko tudi pojavijo
« depresija ali agresivnost.

Ti ucinki se pojavijo predvsem pri otrocih.

« zamegljen vid.

Porocanje o neZelenih ucinkih

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 ucinkih 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 Airflusan Forspiro

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
nalepki in $katli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Airflusan Forspiro

Zdravilo Airflusan Forspiro 50/250 mikrogramov prasek za inhaliranje, odmerjeni:

« Ucinkovini sta salmeterol in flutikazon. En posami¢ni odmerjeni odmerek zdravila
Airflusan Forspiro zagotavlja 50 mikrogramov salmeterola (v obliki salmeterolijevega
ksinafoata) in 250 mikrogramov flutikazonpropionata.

Ustreza dostavljenemu odmerku:

« 45 mikrogramov salmeterola (v obliki salmeterolijevega ksinafoata) in 233 mikrogramov
flutikazonpropionata.

« Pomozna snov je laktoza monohidrat.

Izgled zdravila Airflusan Forspiro in vsebina pakiranja

« Vijoli¢na, plasti¢na naprava za inhaliranje suhega praska, ki vsebuje aluminijast pretisni
omot s 60 odmerki meSanice praska.

« Vsak odmerek je predhodno odmerjen.

. Velikosti pakiranj:
1, 2, 3, 4 ali 6 naprav s 60 odmerki.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec
Aeropharm GmbH, Francois-Mitterrand-Allee 1, 07407 Rudolstadt, Nemc¢ija

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

Svedska Salmeterol/Fluticasone Forspiro

Ceska AIRFLUSAN FORSPIRO 50 MIKROGRAMU/250 MIKROGRAMU;
AIRFLUSAN FORSPIRO 50 MIKROGRAMU/500 MIKROGRAMU

Estonija AirFluSal® Forspiro®

Gréija AirFluSal Forspiro

Hrvaska AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma u jednoj dozi, prasak
inhalata, dozirani; AirFluSal Forspiro, 50 mikrograma+ 500 mikrograma u
jednoj dozi, praSak inhalata, dozirani

Irska AirFluSal® Forspiro® 50 microgram/250 microgram/dose, inhalation powder,
predispensed; AirFluSal® Forspiro® 50 microgram/500 microgram/dose,
inhalation powder, predispensed

Litva AirFluSal Forspiro 50/250F mikrogramy/dozéje dozuoti jkvepiamieji milteliai;
AirFluSal Forspiro 50/250 mikrogramy/dozéje dozuoti jkvepiamieji milteliai
Latvija AirFluSal Forspiro 50/250 mikrogrami/deva pulveris inhalacijam; AirFluSal
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Forspiro 50/500 mikrogrami/deva pulveris inhalacijam

Slovenija Airflusan Forspiro 50 mikrogramov/250 mikrogramov/odmerek prasek za
inhaliranje, odmerjeni; Airflusan Forspiro 50 mikrogramov/500
mikrogramov/odmerek prasek za inhaliranje, odmerjeni

Slovaska Airflusal Forspiro 50 mikrogramov/250 mikrogramov; Airflusal Forspiro 50
mikrogramov/500 mikrogramov

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 31. 3. 2021
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