Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Comboterol, (25 ng + 125 ng)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Comboterol, (25 pg + 250 pg)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Salmeterolum + Fluticasoni propionas
<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywa¢ go innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Comboterol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

1. Co to jest lek Comboterol i w jakim celu si¢ go stosuje
Comboterol zawiera dwie substancje lecznicze: salmeterol i flutykazonu propionian.

e Salmeterol jest dtugo dziatajacym lekiem rozszerzajacym oskrzela. Leki rozszerzajace oskrzela
pomagaja w utrzymaniu droznos$ci drog oddechowych. Ulatwia to przeplyw powietrza do pluc
i Z ptuc. Dziatanie utrzymuje si¢ przynajmniej 12 godzin.

e Flutykazonu propionian jest kortykosteroidem, ktéry zmniejsza obrzek i podraznienie phuc.

Lekarz przepisat ten lek pacjentowi w celu zapobiegania zaburzeniom w oddychaniu wystgpujacym
w astmie.

W celu zapewnienia prawidtowej kontroli astmy Comboterol musi by¢ stosowany kazdego dnia,
zgodnie z zaleceniem lekarza.

Comboterol zapobiega wystepowaniu dusznosci i $wistéw w drogach oddechowych. Jednakze nie
nalezy go stosowac do opanowywania naglych napadéw dusznosci lub §wistow w drogach
oddechowych. Jesli wystgpi taki napad, konieczne jest dorazne zastosowanie szybko dzialajacego
leku rozszerzajacego oskrzela, takiego jak salbutamol. Pacjent powinien zawsze mie¢ przy sobie
taki lek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Comboterol

Kiedy nie stosowaé¢ leku Comboterol



e jesli pacjent ma uczulenie na salmeterol, flutykazonu propionian lub na substancj¢ pomocnicza
norfluran (HFA 134a).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Comboterol nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuje:

choroba serca, w tym nieregularne lub szybkie bicie serca,

nadczynno$¢ tarczycy,

wysokie cis$nienie krwi,

cukrzyca (Comboterol moze zwigkszac stezenie glukozy we krwi),

mate stezenie potasu we krwi,

gruzlica aktualnie leczona lub przebyta, lub inne zakazenia ptuc.

Lek Comboterol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, w tym lekach stosowanych w astmie i lekach, ktére wydawane sg bez recepty. Leku
Comboterol nie nalezy stosowac z niektorymi lekami.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Comboterol nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu
nastepujacych lekow:
o Lekow z grupy B-adrenolitykdéw (np. atenolol, propranolol, sotalol). f-adrenolityki sa
najczesciej stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub innych choréb serca.
e Lekow stosowanych w leczeniu zakazen (np. rytonawir, ketokonazol, itrakonazol
i erytromycyna). Niektore z tych lekow moga zwigkszac stezenie flutykazonu propionianu
lub salmeterolu w organizmie. Moze to zwickszac ryzyko wystapienia objawow
niepozadanych, w tym nieregularnego bicia serca lub moze nasila¢ wystgpujace objawy
niepozadane.
e Kortykosteroidéow (doustnie lub we wstrzyknigciach). Jesli pacjent ostatnio przyjmowat
takie leki, moze to zwigkszac¢ ryzyko zaburzenia czynnosci nadnerczy.
e Lekow moczopednych stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi.
e Innych lekoéw rozszerzajacych oskrzela (takich jak salbutamol).
o Lekow zawierajacych pochodne ksantyny, czesto stosowanych w leczeniu astmy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz oceni, czy pacjentka
moze przyjmowaé lek Comboterol w tym okresie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Comboterol wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Comboterol

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

e Lek Comboterol nalezy stosowac codziennie do czasu, az lekarz nie zaleci inaczej.
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki wigkszej niz zalecana. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Nie nalezy przerywac stosowania leku Comboterol ani zmniejsza¢ stosowanej dawki bez
zasiggnigcia porady lekarza.

e Lek Comboterol nalezy zainhalowa¢ do ptuc przez usta.

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat:



e Comboterol (25 mikrogramow + 125 mikrograméw)/dawke - dwie inhalacje dwa razy na
dobe.

e Comboterol (25 mikrograméw + 250 mikrograméw)/dawke - dwie inhalacje dwa razy na
dobg.

Lek Comboterol nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Lekarz ustali najmniejsza dawke¢ zapewniajaca skuteczng kontrolg objawow.

Jezeli objawy astmy sg dobrze kontrolowane podczas stosowania leku Comboterol dwa razy na dobe,
lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie czestosci stosowania leku Comboterol do podania raz na dobg.
Dawka moze by¢ podawana:

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

¢ raz na dobg, rano, jezeli u pacjenta dolegliwo$ci wystepuja w ciggu dnia.

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

W przypadku nasilenia si¢ objawow astmy lub pogorszenia si¢ kontroli astmy nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem. Moze wystapi¢ nasilenie §wiszczacego oddechu, czgstsze
wystepowanie uczucia ucisku w klatce piersiowej lub moze by¢ konieczne stosowanie wigkszej dawki
szybko dziatajacego, wziewnego leku ulatwiajacego oddychanie. W takiej sytuacji nalezy
kontynuowac stosowanie leku Comboterol, ale nie nalezy zwigksza¢ liczby inhalacji. Objawy choroby
mogga si¢ nasili¢ i stan pacjenta moze si¢ pogorszy¢. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz
pacjent moze potrzebowa¢ dodatkowego leczenia.

Instrukcja uzycia inhalatora:

e  Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinni poinstruowac pacjenta, jak wlasciwie stosowac
inhalator. Powinni oni okresowo sprawdzac, czy pacjent uzywa inhalatora w sposob prawidlowy.
Niezgodne z zaleceniem lekarza stosowanie leku Comboterol lub nieprawidtowe uzycie
inhalatora moze powodowac, ze lek nie wywota oczekiwanej poprawy astmy.

e  Lek jest umieszczony w pojemniku pod cisnieniem, w plastikowej obudowie z ustnikiem.
e Na przedniej §ciance inhalatora znajduje si¢ licznik dawek, ktory pokazuje, ile dawek leku
pozostato w inhalatorze. Podczas uzywania inhalatora liczba wskazywana przez licznik zmniejsza

si¢ zazwyczaj po 5 do 7 uwolnionych dawkach. Licznik wskazuje przyblizona liczbe dawek leku.

e Nalezy uwazac, aby nie upusci¢ inhalatora, poniewaz moze to spowodowa¢ zmniejszenie
wskazania licznika.

Sprawdzanie inhalatora

1. Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy inhalator dziata. Nalezy zdja¢ nasadke z ustnika
inhalatora, delikatnie naciskajac boki nasadki kciukiem i palcem wskazujacym.

2. Aby upewni¢ sig¢, ze inhalator dziala, energicznie wstrzasna¢ inhalatorem, skierowa¢ ustnik od
siebie i uwolni¢ 4 dawki leku w powietrze. Licznik powinien wskazywac liczbg 120, odpowiadajaca
liczbie dawek w inhalatorze. Jezeli inhalator nie byt uzywany przez tydzien lub dhuzej, nalezy zdjac
nasadke z ustnika, wstrzasnaé energicznie inhalatorem i uwolni¢ dwie dawki leku w powietrze.

Uzywanie inhalatora

Wazne jest, aby rozpocza¢ powolne oddychanie, tak wolne, jak tylko jest to mozliwe, jeszcze przed
uzyciem inhalatora.



1. Inhalacje nalezy wykonywa¢ na stojgco lub siedzgco.

2. Zdja¢ nasadke z ustnika inhalatora. Sprawdzi¢ ustnik na zewnatrz i wewnatrz, aby upewnic sie, ze
jest czysty i ze nie znajdujg si¢ w nim zadne ciata obce (rysunek A).

3.Wstrzasna¢ inhalatorem 4 lub 5 razy, aby zapewnié, ze wszelkie ciata obce zostaty usunigte i aby
zawarto$¢ inhalatora zostata rOwnomiernie wymieszana (rysunek B).
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4. Trzyma¢ inhalator w pozycji pionowej palcami, z kciukiem na podstawie inhalatora, pod ustnikiem.
Wykona¢ gleboki wydech, tak glgboki, jak to tylko mozliwe (rysunek C).
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5. Wiozy¢ ustnik do ust i obja¢ go szczelnie wargami. Nie gryz¢ ustnika (rysunek D).

6. Rozpoczac¢ powolny i gteboki wdech. Natychmiast po rozpoczeciu wdechu przez usta nacisnaé
inhalator w celu uwolnienia dawki leku, a nastepnie kontynuowa¢ spokojny, gteboki wdech (rysunek
D).

7. Wstrzyma¢ oddech, wyja¢ inhalator z ust i zdja¢ palec z nasady inhalatora. Wstrzymanie oddechu
powinno trwac kilka sekund lub tyle, zeby nie powodowato to uczucia dyskomfortu, nastgpnie nalezy
wykona¢ spokojny wydech (rysunek E).
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8. Jezeli lekarz zalecit dwie inhalacje leku, nalezy odczeka¢ okoto pdét minuty przed powtorzeniem
czynnosci opisanych w punktach 3-7.

9. Wyptukanie jamy ustnej woda i wyplucie jej i (lub) szczotkowanie z¢gbow po inhalacji zapobiega
wystapieniu chrypki i plesniawek.

10. Po inhalacji nalezy zawsze zalozy¢ nasadke na ustnik, aby zapobiec dostawaniu si¢ do niego
kurzu. Zatozy¢ nasadke, dociskajac ja do wlasciwej pozycji. Jezeli przy naktadaniu nasadki nie
stycha¢ kliknigcia, nalezy ja zdjac, odwrdcic i sprobowaé ponownie natozy¢. Nie nalezy uzywaé zbyt
duzej sity.

Nie nalezy przyspieszac¢ czynnosci wymienionych w punktach 4, 5, 6 1 7. Wazne jest, aby
bezposrednio przed inhalacjg oddycha¢ tak wolno, jak to tylko mozliwe. Aby by¢ pewnym, ze

inhalacja wykonana jest prawidtowo, poczatkowo nalezy kontrolowac sposob przyjmowania leku
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przed lustrem. Wydobywajgca si¢ podczas inhalacji ,,mglta” z inhalatora, jamy ustnej czy nosa
wskazuje na nieprawidtowg technike inhalacji. Nalezy ponownie wykonaé¢ czynnosci zaczynajac od
punktu 3.

Jesli pacjent ma trudnosci ze skoordynowaniem oddechu i inhalacji z inhalatora, moze zosta¢ zalecone
zastosowanie inhalatora w potaczeniu z komora inhalacyjng. Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta
powinien poinstruowac pacjenta, jak wasciwie stosowac inhalator w potaczeniu z komora inhalacyjng
i jak nalezy dba¢ o komore inhalacyjna, a takze odpowiedzie¢ na wszelkie z tym zwigzane pytania
pacjenta. Jesli pacjent stosuje komore inhalacyjng wazne jest, aby nie przerywat jej stosowania bez
konsultacji z lekarzem lub pielegniarka. Wazne jest takze, aby pacjent nie zmieniat rodzaju komory
inhalacyjnej bez konsultacji z lekarzem. Jesli pacjent przerwat stosowanie komory inhalacyjnej lub
zmienit jej rodzaj, lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki leku potrzebnej do kontrolowania
objawow astmy. Zawsze nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed wprowadzeniem jakichkolwiek
zmian w leczeniu astmy.

Osobom o stabych rekach moze by¢ tatwiej trzymaé inhalator w obu dtoniach. Nalezy chwycié
inhalator dwoma palcami wskazujagcymi na wierzchu inhalatora i oboma kciukami na dole ponizej
ustnika.

Jesli licznik wskazuje ,,40”, nalezy pamigta¢ o zblizajacej si¢ wymianie leku. Nalezy wymieni¢
inhalator z lekiem, gdy licznik wskazuje ,,0”, poniewaz ilo$¢ leku pozostata w inhalatorze moze by¢
niewystarczajaca do podania pelnej dawki. Nigdy nie nalezy probowac zwickszy¢ wskazania licznika,
gdyz nie moze by¢ on przestawiony.

Czyszczenie inhalatora
Aby zapobiec blokowaniu si¢ inhalatora, nalezy go czy$ci¢ przynajmniej raz na tydzien.

Aby oczysci¢ inhalator:

e Zdja¢ nasadke z ustnika.

e Nie wyjmowac metalowego pojemnika z plastikowej obudowy w czasie czyszczenia ani w innych
sytuacjach.

e Oczysci¢ ustnik wewnatrz i z zewnatrz oraz plastikowa obudowe z zewnatrz sucha Sciereczka lub
chusteczka.

e Zatozy¢ nasadke na ustnik. Przy prawidtowym natozeniu nasadki be¢dzie stychac kliknigcie. Jezeli
przy naktadaniu nasadki nie stycha¢ klikniecia, nalezy ja zdjac¢, odwrocic¢ i sprobowac ponownie
natozy¢. Nie nalezy uzywac zbyt duzej sity.

Nie zanurza¢ metalowego pojemnika w wodzie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Comboterol

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

Moga wystapic: szybsze niz zwykle bicie serca, drzenia, zawroty gtowy, bol glowy, ostabienie migsni
i bole stawow.

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

Pominigcie zastosowania leku Comboterol
Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek, powinien przyjaé nastepng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Comboterol
Bardzo wazne jest, aby przyjmowaé lek Comboterol codziennie zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy
przyjmowac lek dopdki lekarz nie zaleci przerwania stosowania. Nie nalezy nagle przerywaé



przyjmowania leku Comboterol ani zmniejsza¢ jego dawki, poniewaz objawy choroby mogg sie
nasili¢.
Ponadto nagte przerwanie stosowania lub zmniejszenie dawki leku Comboterol moze (bardzo rzadko)
powodowac zaburzenia czynno$ci nadnerczy (niewydolno$¢ nadnerczy), ktére czasami powoduja
wystapienie objawow niepozadanych.
Te dziatania niepozadane moga obejmowac ktérekolwiek z ponizszych:
e bol brzucha,
zmeczenie i utrata apetytu, nudnosci,
wymioty i biegunka,
zmniejszenie masy ciala,
bol glowy i sennosé,
male stezenie cukru we krwi,
e niskie ci$nienie krwi i napady drgawkowe.
Gdy organizm jest pod wptywem stresu, wynikajacego z goraczki, urazu (takiego jak wypadek
samochodowy), zakazenia lub zabiegu chirurgicznego, niewydolno$¢ nadnerczy moze nasili¢ si¢
i moze wystapi¢ ktorekolwiek z dziatan niepozadanych, wymienionych powyzej.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z dziatan niepozadanych nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Aby zapobiec wystapieniu tych objawow, lekarz moze przepisa¢ dodatkowe
kortykosteroidy w postaci tabletek (np. prednizolon).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia objawow niepozadanych, lekarz zaleci najmniejsza dawke
leku Comboterol zapewniajacg kontrolg astmy.

Reakcje alergiczne: U pacjenta moga wystapi¢ nagle trudnosci w oddychaniu bezpos$rednio po
zastosowaniu leku Comboterol. Moze wystapi¢ nasilenie si¢ §wiszczacego oddechu, kaszel lub
dusznos¢, a takze swedzenie, wysypka (pokrzywka) i obrzeki (zwykle twarzy, warg, jezyka lub
gardta). Moze wystapi¢ uczucie bardzo szybkiego bicia serca, stabosci, pustki w glowie (co moze
prowadzi¢ do upadku lub utraty przytomnosci). W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych
objawow nagle po zastosowaniu leku Comboterol, nalezy przerwa¢ stosowanie leku

i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Reakcje alergiczne na lek Comboterol wystepuja
niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw przyjmujgcych lek).

Inne dziatania niepozadane:
Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

e Bol glowy - ten objaw niepozadany zazwyczaj zmniejsza si¢ w czasie kontynuowania leczenia.
e Donoszono o zwigkszonej czgstosci wystepowania przezigbien u pacjentéw z POChP.

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

e Plesniawki (bolesne, kremowo-zotte wykwity) w jamie ustnej i gardle, a takze bol jezyka,
chrypka, bezglos i podraznienie gardta. Pomocne moze by¢ ptukanie jamy ustnej woda i wyplucie
jej i (lub) szczotkowanie zeboéw bezposrednio po kazdej inhalacji. Lekarz moze zalecié¢ lek
przeciwgrzybiczy do leczenia plesniawek.

e Bole, obrzek stawow 1 bole migsni.

e Kurcze mig$ni.



Zapalenie pluc (zakazenie phluc) u pacjentéw z przewlekla obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

(czeste dzialanie niepozadane)

U pacjentow z przewlekla obturacyjng chorobg ptuc (POChP) notowano nastgpujace dziatania

niepozadane:

e  Zapalenie ptuc (zakazenie phuc) u pacjentéw z przewlekla obturacyjng choroba pluc (POChP)
(czeste dzialanie niepozadane). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych
objawOw wystapi podczas stosowania leku Comboterol - moga to by¢ objawy zakazenia phuc:

- Goraczka lub dreszcze.
- Zwigkszenie wytwarzania §luzu, zmiana barwy $luzu.
- Nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudno$ci w oddychaniu.
e latwiejsze siniaczenie i ztamania pourazowe.
e Zapalenie zatok (uczucie napi¢cia i petnosci w nosie, policzkach i za oczami, czasami
z pulsujacym boélem).

e Zmniejszenie stezenia potasu we krwi (u pacjenta moze wystapi¢ nierowne bicie serca, oslabienie

miesni, kurcze).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

e Zwickszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia). U pacjentdw z cukrzyca moze by¢
konieczne czgstsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki lekow
przeciwcukrzycowych stosowanych dotychczas.

e Zacéma (zmgtnienie soczewki oka).

e Bardzo szybkie bicie serca (tachykardia).

e Uczucie drzenia i szybkie lub nieregularne bicie serca (kotatanie serca) - objawy te zazwyczaj
nie sg grozne i zmniejszajg si¢ w czasie kontynuowania leczenia.

e Migotanie przedsionkow.

e Choroba niedokrwienna serca, ktorej objawami sa: bol i uczucie ucisku w klatce piersiowej,

dusznos¢.
e Zaburzenia snu.
e Niepokoj.

e Wysypka alergiczna na skorze.
Rzadkie dzialania niepozadane (mogqg wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

e Swiszczacy oddech lub trudno$ci w oddychaniu nasilajace sie bezpo$rednio po przyjeciu
leku Comboterol. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy przerwaé stosowanie leku
Comboterol, zastosowa¢ szybko dziatajacy, wziewny lek utatwiajacy oddychanie i natychmiast
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem.

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

- spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy,
zmniejszenie masy kostnej,
jaskra,
zwickszenie masy ciata,
zaokraglenie (ksztalt ksigzycowaty) twarzy (zespot Cushinga).

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat, czy u pacjenta wystgpuja takie dziatania niepozadane

i upewni sig, ze pacjent stosuje najmniejszg dawke leku Comboterol zapewniajacg kontrole

astmy.

e Zmiany zachowania, takie jak nadmierne pobudzenie i drazliwo$¢ (te objawy wystepuja gtdwnie
u dzieci).

e Nierdéwne bicie serca lub skurcze dodatkowe (zaburzenia rytmu serca). Nalezy poinformowac
0 tym lekarza, lecz nie nalezy przerywac stosowania leku Comboterol, chyba ze tak zaleci lekarz.

e Zakazenie grzybicze przetyku, ktére moze powodowac trudnosci w potykaniu.



Dzialanie niepozadane o nieznanej czestosci (czestosc nie moze byc¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

e Depresja lub agresja. Wystapienie tych dziatan jest bardziej prawdopodobne u dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezpos$rednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobodjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Comboterol

e Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie stosowac leku Comboterol po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Po inhalacji zatozy¢ nasadke na ustnik, dociskajac ja do wlasciwej pozycji. Nie nalezy uzywac
zbyt duzej sity.

e Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

e Metalowy pojemnik zawiera zawiesing pod ci$nieniem. Pojemnika nie nalezy wystawia¢ na
dziatanie temperatury powyzej 50°C. Nie dziurawi¢ ani nie pali¢ pojemnika, nawet jesli wydaje
si¢ pusty. Nie przechowywa¢ w zimnym miejscu, poniewaz moze to wptynac na prawidlowe
dziatanie inhalatora.

e Podobnie jak w przypadku wigkszosci wziewnych lekow w pojemnikach cisnieniowych, dziatanie
terapeutyczne tego leku moze zmniejszy¢ sie, gdy pojemnik jest zimny.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Comboterol

e Kazda dawka odmierzona leku Comboterol zawiera 25 mikrograméw (ug) salmeterolu (w postaci
salmeterolu ksynafonianu) i odpowiednio 125 lub 250 mikrograméw (ug) flutykazonu propionianu
(dostarczane przez zawor). Odpowiada to 21 mikrogramom salmeterolu i odpowiednio 110 lub
220 mikrogramom flutykazonu propionianu dostarczanym przez dozownik (dawka dostarczana).

e Pozostaly sktadnik to gaz no$ny norfluran (HFA 134a).

Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

Kazdy inhalator zawiera 12,5 g HFA 134a (norfluran) co odpowiada 0,0179 tony réwnowaznika CO>
(wspotezynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Jak wyglada lek Comboterol i co zawiera opakowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

e Comboterol jest dostarczany w inhalatorze, zawierajacym lek w postaci zawiesiny pod ci$nieniem
do inhalacji przez usta do ptuc.

e Pojemnik zawiera jednorodng zawiesing koloru biatego.

e Opakowanie to pojemnik aluminiowy pokryty plazma (FCP) zamknigty zaworem dozujacym,
zaopatrzony w plastikowy dozownik z licznikiem dawek, w tekturowym pudetku.

e  Wielkos$ci opakowan: 1 pojemnik zawierajacy 120 dawek.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Polska

Tel.: +48 22 785 27 60

Faks: +48 22 785 27 60 wew. 106
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