Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Salmex, (100 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji
Salmex, (250 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji
Salmex, (500 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji

Fluticasoni propionas + Salmeterolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 zwroécic 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 sa 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Salmex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Salmex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Salmex jest lekiem ztozonym zawierajagcym dwie substancje czynne: salmeterol i flutykazonu
propionian.

Salmeterol nalezy do grupy lekow nazywanych dlugo dziatajacymi lekami rozszerzajacymi oskrzela
(dziatanie utrzymuje si¢ przynajmniej 12 godzin). Umozliwia on w drogach oddechowych tatwiejszy
przeptyw powietrza do pluc i z ptuc.

Flutykazonu propionian nalezy do grupy lekéw nazywanych kortykosteroidami, ktore zmniejszaja
obrzek i1 podraznienie ptuc.

Lekarz przepisal ten lek pacjentowi w celu zapobiegania zaburzeniom w oddychaniu wystgpujacym w:

— astmie,

— przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP). Salmex w dawce: 500 pg + 50 pg, zmniejsza liczbg
zaostrzen objawow POChP.

W celu zapewnienia prawidlowej kontroli astmy lub POChP Salmex musi by¢ stosowany kazdego dnia,
zgodnie z zaleceniem lekarza.

Salmex nie dziala w opanowaniu naglych napadéw dusznosci lub $wistéw w drogach
oddechowych, wtedy konieczne jest dorazne zastosowanie szybko dzialajacego leku
rozszerzajacego oskrzela.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salmex

Kiedy nie stosowa¢ leku Salmex
-jesli pacjent ma uczulenie na salmeterol, flutykazonu propionian lub na laktoze jednowodna,
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substancj¢ pomocniczg leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Salmex nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania leku w przypadku zaostrzenia astmy lub znaczacego pogorszenia
kontroli astmy. Jesli po rozpoczgciu stosowania leku Salmex nastgpi pogorszenie objawow astmy lub
nie beda one prawidlowo kontrolowane, pacjent powinien kontynuowa¢ leczenie i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lekarz bedzie $cisle nadzorowatl leczenie w przypadku takich schorzen, jak;

— choroby serca, w tym nieregularne lub szybkie bicie serca,

— nadczynno$¢ tarczycy,

— wysokie ci$nienie krwi,

— cukrzyca (lek moze zwigkszaé stezenie glukozy we krwi),

— mate stezenie potasu we krwi,

— gruzlica aktualnie leczona lub przebyta.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato ktorekolwiek z tych schorzen, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed rozpoczeciem stosowania leku Salmex.

Dzieci i mlodziez

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

Podczas stosowania przez dtugi okres duzych dawek kortykosteroidow wziewnych, takich jak Salmex,
moga wystapi¢ dziatania ogélnoustrojowe. Na ich wystgpienie szczegdlnie narazone sa dzieci i
mtodziez w wieku ponizej 16 lat.

Zaleca sig¢, aby w czasie dlugotrwalego leczenia wziewnym kortykosteroidem regularnie
kontrolowaé wzrost u dzieci.

Lekarz zmniejszy dawke kortykosteroidu wziewnego do najmniejszej dawki zapewniajgcej skuteczng
kontrole objawow astmy.

Salmex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, w tym o lekach stosowanych
W astmie.

Leku Salmex nie nalezy stosowac z niektorymi lekami.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Salmex nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu

nastepujacych lekow:

— lekow z grupy beta-adrenolitykdéw (np. atenolol, propranolol, sotalol). Beta-adrenolityki
3 najczesciej stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi Iub innych chorob serca.

— lekow przeciwwirusowych (np. rytonawir) i lekow przeciwgrzybiczych (np. ketokonazol i
itrakonazol). Niektore z tych lekow moga zwigkszac stezenie flutykazonu propionianu
lub salmeterolu w organizmie. Moze to zwigkszac ryzyko wystgpienia objawow
niepozadanych, w tym nieregularnego bicia serca, lub moze nasila¢ wystepujace objawy
niepozadane.

— kortykosteroidow (doustnie lub we wstrzyknieciach). Jesli pacjent ostatnio przyjmowat takie leki,
moze to zwigkszaé ryzyko zaburzenia czynno$ci nadnerczy.

Ciaza i karmienie piersia

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

Lekarz oceni, czy pacjentka moze przyjmowac lek Salmex w tym okresie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby mozliwe objawy niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Salmex
miaty wptyw na prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn.
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Lek Salmex zawiera laktoze jednowodna

Kazda dawka leku Salmex, (100 ug + 50 ug), zawiera okoto 13,3 mg laktozy jednowodne;.
Kazda dawka leku Salmex, (250 ug + 50 pg), zawiera okoto 13,2 mg laktozy jednowodne;.
Kazda dawka leku Salmex, (500 pg + 50 pg), zawiera okoto 12,9 mg laktozy jednowodne;.

Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Salmex

Dawkowanie

— Lek Salmex nalezy stosowa¢ codziennie do czasu az lekarz nie zaleci inaczej.

— Lek Salmex nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przekraczac

zaleconej dawki. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Astma oskrzelowa:

Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat:

Salmex, (100 pg + 50 pg): jedna inhalacja dwa razy na dobg.
Salmex, (250 pg + 50 pg): jedna inhalacja dwa razy na dobg.
Salmex, (500 pg + 50 pg): jedna inhalacja dwa razy na dobe.
Dzieci w wieku od 4 do 12 lat:

Salmex, (100 pg + 50 pg): jedna inhalacja dwa razy na dobg.

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

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc:

Doroéli:
Salmex, (500 pg + 50 pg): jedna inhalacja dwa razy na dobg.

Jezeli objawy astmy sa dobrze kontrolowane podczas stosowania leku Salmex dwa razy

na dobg, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie czgstosci stosowania leku Salmex do podania jeden
raz na dobe. Dawka moze by¢ podawana:

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

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

Bardzo wazne jest, aby lekarz poinstruowal pacjenta, ile inhalacji i jak czgsto nalezy stosowac.
Jesli pacjent stosuje lek Salmex w astmie lekarz bedzie regularnie kontrolowat objawy.

W przypadku nasilenia si¢ objawow astmy lub pogorszenia si¢ kontroli astmy, nalezy
niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Moze wystgpi¢ nasilenie §wiszczacego oddechu,
koniecznos¢ zastosowania wigkszej dawki szybko dziatajacego, wziewnego leku utatwiajacego
oddychanie. W takiej sytuacji nalezy kontynuowac stosowanie leku, ale nie nalezy zwigkszac liczby
inhalacji. Objawy choroby moga nasili¢ si¢ i stan pacjenta moze si¢ pogorszy¢. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, poniewaz pacjent moze potrzebowac¢ dodatkowego leczenia.

Leku Salmex nie nalezy stosowa¢ do przerywania naglego napadu dusznosci. W tym celu nalezy
zastosowa¢ doraznie szybko dziatajacy lek (np. salbutamol), ktory pacjent zawsze powinien mieé przy
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sobie. Nalezy uwazac, aby nie pomyli¢ leku Salmex z lekiem wziewnym stosowanym doraznie.
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. Niezgodne z zaleceniem lekarza stosowanie leku Salmex lub nieprawidlowe uzycie
aparatu do inhalacji moze powodowac, ze lek nie wywota oczekiwanej poprawy astmy lub POChP.

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

— Aparat do inhalacji zawiera lek Salmex 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 Salmex.

Uzycie aparatu do inhalacji

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

m 1. Otwieranie:

T Aby otworzy¢ aparat do inhalacji, nalezy uchwyci¢
S~ ostong jedna r¢ka, a drugg przesuna¢ wypustke

obudowy od siebie - az do oporu, do uslyszenia

— kliknigcia.




2. Ustawienie dawki:
— Ustawi¢ aparat do inhalacji ustnikiem skierowanym
do siebie. Mozna trzymac go prawa lub lewa r¢ka.
— Przesunag¢ 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 bawi¢ si¢ przesuwajac suwak, poniewaz
kolejna dawka otwiera si¢ i ubywa dawek leku do
inhalacji.

—

Ce—
—

N~

~—

3. Wykonanie inhalacji: Przed przystapieniem

do wykonania inhalacji leku, nalezy uwaznie przeczytac

ponizszg instrukcje.

— Aparat do inhalacji nalezy trzymac¢ w pewnej
odleglosci od ust. Nalezy pamigtac, 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 wnetrza aparatu do inhalacji.

— Wtlozy¢ ustnik do ust; wykona¢ gleboki wdech z
aparatu
do inhalacji przez usta, nie przez nos.

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

Wyptukanie jamy ustnej woda i wyplucie jej po inhalacji

leku zapobiega wystapieniu chrypki i plesniawek.

4. Zamykanie:

— Aby zamkna¢ aparat do inhalacji nalezy przesungé¢
wypustke obudowy do siebie.

— Zamykaniu aparatu do inhalacji towarzyszy dzwigck
(klikniecie). Po zamknigciu aparatu do inhalacji
suwak ustawiajacy dawke automatycznie wraca do
pozycji pierwotnej, a zewnetrzna 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 $ciereczka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Salmex

Wazne jest, aby przyjmowac lek Salmex zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie przypadkowego
zastosowania dawki wigkszej niz zalecana nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Po zastosowaniu dawki wigkszej niz zalecana, moga wystapi¢ objawy niepozadane takie jak:
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— przyspieszenie czynnosci serca,
— drzenia,

—  bdl glowy,

— ostabienie migsni, bole stawow.

W przypadku stosowania wigkszych dawek przez dtugi okres nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg w celu uzyskania porady, poniewaz duze dawki leku moga powodowac¢ zmniejszenie
wytwarzania hormondw steroidowych przez nadnercza.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Salmex

W przypadku pomini¢cia dawki leku Salmex nalezy przyjac ja niezwlocznie, a nastgpnie kontynuowac
przyjmowanie leku wedlug zalecen lekarza. Nie nalezy przyjmowaé podwojnej dawki leku w celu
uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Salmex

Bardzo wazne jest, aby przyjmowac lek Salmex codziennie, do momentu az lekarz nie zaleci
przerwania stosowania. Nie nalezy nagle przerywac przyjmowania leku Salmex ani samodzielnie
zmniejszac jego dawki.

Bardzo rzadko w przypadku dtugotrwatego stosowania duzych dawek leku, naglego odstawienia leku
lub zmniejszenia dawki moga wystapi¢ objawy niepozadane. Naleza do nich:

— Dbole zotadka,

— zmeczenie,

— utrata apetytu,

— nudnosci, biegunka,

— utrata masy ciata,

— bol gtowy lub sennosé,

— male stgzenie potasu we krwi,

— niskie cis$nienie krwi i drgawki.

Bardzo rzadko podobne objawy niepozadane moga rowniez wystapi¢ w przypadku zakazen lub w
okresie silnego stresu (np. wypadek lub zabieg chirurgiczny). Aby zapobiec wystapieniu tych
objawow, lekarz moze przepisa¢ dodatkowe kortykosteroidy do stosowania w tym czasie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
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 objawow niepozadanych, lekarz zaleci najmniejszg dawke
leku Salmex zapewniajacg kontrole astmy lub POChP.

Reakcje alergiczne: U pacjenta moga wystapi¢ nagle trudnosci w oddychaniu po zastosowaniu
leku Salmex. Moze wystapi¢ nasilenie si¢ §wiszczacego oddechu, kaszel, a takze swedzenie 1 obrzeki
(zwykle twarzy, warg, jezyka lub gardla). W przypadku wystapienia takich objawow nagle po
zastosowaniu leku Salmex nalezy niezwlocznie powiedzieé¢ o tym lekarzowi. Reakcje alergiczne
wystepuja niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentdow przyjmujacych lek).

Inne dziatania niepozadane:

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10
pacjentéow):

— B0l gltowy - ten objaw niepozadany zazwyczaj zmniejsza si¢ w czasie kontynuowania leczenia.
— Donoszono o zwigkszonej czgstosci wystgpowania przezigbien u pacjentoéw z POChP.



Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

— Plesniawki (bolesne, kremowo-zotte wykwity) w jamie ustnej i gardle, a takze bdl jezyka, chrypka
1 bezglos. Pomocne moze by¢ plukanie jamy ustnej woda i wyplucie jej bezposrednio po kazdej
inhalacji. Lekarz moze zaleci¢ lek przeciwgrzybiczy do leczenia plesniawek.

— Bole, obrzgk stawow i bole migsni.

— Zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) u pacjentoéw z POChP. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
ktorykolwiek z ponizszych objawow wystapi podczas stosowania leku Salmex; moga to by¢
objawy zakazenia ptuc: goraczka lub dreszcze, zwigkszenie wytwarzania $luzu, zmiana barwy
sluzu, nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu.

Notowano nastgpujace dziatania niepozadane u pacjentow z przewlekla obturacyjna choroba ptuc

(POChP):

— Zapalenie oskrzeli

— Latwiejsze siniaczenie i ztamania pourazowe.

— Zapalenie zatok (uczucie napigcia i pelno$ci w nosie, policzkach i za oczami, czasami z pulsujacym
bolem).

— Zmniejszenie stgzenia potasu we krwi (u pacjenta moze wystapic¢ nieréwne bicie serca, ostabienie
migéni, kurcze).

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100

pacjentow):

— Bardzo szybkie bicie serca (tachykardia).

— Uczucie drzenia i szybkie lub nieregularne bicie serca (kolatanie serca) - objawy te zazwyczaj nie sa
grozne i zmniegjszajg si¢ w czasie kontynuowania leczenia.

— Kurcze migéni.

— Uczucie niepokoju.

— Podraznienie gardta. Pomocne moze by¢ plukanie jamy ustnej woda i wyplucie jej bezposrednio po
kazdej inhalacji.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

— Swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu nasilajace si¢ bezposrednio po przyjeciu leku.
W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy przerwaé stosowanie leku Salmex, zastosowac
szybko dziatajacy, wziewny lek utatwiajacy oddychanie i niezwlocznie skontaktowac sie z
lekarzem.

— Salmex moze zaburza¢ normalne wytwarzanie hormonow steroidowych przez organizm,
szczegolnie w przypadku przyjmowania duzych dawek leku przez dtugi okres. Do objawéw tych
nalezg:

* spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy,

* zmniegjszenie masy kostnej,

* zaCmai jaskra,

» zwigkszenie masy ciala,

» zaokraglenie (ksztalt ksi¢zycowaty) twarzy (zespot Cushinga).

Lekarz bedzie regularnie sprawdzal, czy u pacjenta wystepuja takie dziatania niepozadane i upewni
si¢, ze pacjent stosuje najmniejszg dawke leku Salmex zapewniajacg kontrolg astmy.

— Zwickszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia). U pacjentdow z cukrzyca moze by¢
konieczne czestsze kontrolowanie stgzenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki lekow
przeciwcukrzycowych stosowanych dotychczas.

— Zaburzenia snu i zmiany zachowania, takie jak nadmierne pobudzenie i drazliwosc¢ (te objawy
wystepuja gtownie u dzieci).

— Nierowne bicie serca lub skurcze dodatkowe (zaburzenia rytmu serca). Nalezy poinformowac o
tym lekarza, lecz nie nalezy przerywaé stosowania leku Salmex, chyba ze tak zaleci lekarz.

— Wysypka.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznana czestoscia (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):
— Depresja lub agresja. Wystgpienie tych dziatan jest bardziej prawdopodobne u dzieci.



Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Salmex

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

Nie stosowac leku Salmex po uptywie terminu wazno$ci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Salmex

- Substancjami czynnymi leku sg: salmeterol (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i flutykazonu
propionian. Jedna dawka inhalacyjna zawiera 50 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu
ksynafonianu) i odpowiednio 100, 250 lub 500 mikrogramoéw flutykazonu propionianu.

- Pozostaly sktadnik to laktoza jednowodna, ktéra zawiera biatka mleka.

Jak wyglada lek Salmex i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé proszku do inhalacji.

Opakowanie:

Lek dostarczany jest w inhalatorze (aparacie do inhalacji), zaopatrzonym w ustnik i licznik dawek.

Aparat do inhalacji zawiera blister z proszkiem do inhalacji podzielonym na 60 dawek.

Opakowanie zewnetrzne stanowi pudetko tekturowe.

Kazde opakowanie zawiera jeden aparat do inhalacji.

Podmiot odpowiedzialny

Celon Pharma S.A.

ul. Ogrodowa 2A, Kielpin

05-092 Lomianki
tel.: +48 22 751 59 33



Wytworca

Celon Pharma S.A.
ul. Marymoncka 15
05-152 Kazun Nowy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2021



