INDLAGSSEDDEL
Indleegsseddel: Information til brugeren

Flusacomb 50 mikrogram/250 mikrogram/dosis inhalationspulver, afdelt
Flusacomb 50 mikrogram/500 mikrogram/dosis inhalationspulver, afdelt
salmeterol/fluticasonpropionat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette lzegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Flusacomb
Sadan skal du bruge Flusacomb

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o E

1. Virkning og anvendelse
Flusacomb indeholder to leegemidler, salmeterol og fluticasonpropionat:

o Salmeterol er en langtidsvirkende bronkodilator (luftvejsudvidende leegemiddel).
Bronkodilatorer hjelper med at holde luftvejene i lungerne abne. Det ger det lettere for luften at
komme ind og ud. Virkningen varer i mindst 12 timer.

o Fluticasonpropionat er et kortikosteroid (binyrebarkhormon), der reducerer haevelse og irritation
i lungerne.

Laegen har ordineret dette lzegemiddel som en hjelp til forebyggelse af vejrtreekningsproblemer,

sasom:

o Astma

o Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL). Flusacomb i en dosis pa 50/500 mikrogram reducerer
antallet af akutte forveerringer af KOL-symptomerne.

For at sikre optimal virkning og kontrol over din astma eller KOL skal du bruge Flusacomb hver dag,
som anvist af leegen.

Flusacomb anvendes til at forebygge andengd og pibende/hvaesende vejrtraekning. Flusacomb
ma derimod ikke anvendes til at lindre et pludseligt anfald af andengd eller pibende/hvaesende
vejrtraekning. Hvis du far sddanne anfald, skal du bruge en inhalator med hurtigtvirkende
anfaldsmedicin, sasom salbutamol. Du bgr altid have din inhalator med hurtigtvirkende
anfaldsmedicin pa dig.


http://www.indlaegsseddel/

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Flusacomb

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Flusacomb

- hvis du er allergisk over for salmeterol, fluticasonpropionat eller hjeelpestoffet
lactosemonohydrat.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, far du bruger Flusacomb, hvis du har:

Hjertesygdom, herunder uregelmaessigt eller hurtigt hjerteslag
Overaktiv skjoldbruskkirtel

Hgijt blodtryk

Sukkersyge (Flusacomb kan forhgje dit blodsukker)

Lavt kaliumindhold i blodet

Tuberkulose (nuveerende eller tidligere) eller andre lungeinfektioner

Kontakt leegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af andre legemidler sammen med Flusacomb

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler, herunder lzegemidler mod astma og
handkebsmidler. Flusacomb ber nemlig ikke anvendes sammen med visse andre leegemidler.

Forteel det til legen, fgr du begynder at bruge Flusacomb, hvis du tager et eller flere af fglgende

leegemidler:

o Betablokkere (sasom atenolol, propranolol og sotalol), som oftest anvendes mod forhgjet
blodtryk eller andre hjertesygdomme.

o Leaegemidler til behandling af infektioner (sasom ketoconazol, itraconazol og erythromycin),
herunder visse leegemidler til behandling af hiv (sasom ritonavir og cobicistat). Nogle af disse
lzegemidler kan gge mangden af fluticasonpropionat eller salmeterol i kroppen. Dette kan gge
risikoen for bivirkninger ved Flusacomb, herunder uregelmaessigt hjerteslag, eller forveerre
bivirkninger. Laegen vil muligvis holde dig under taettere kontrol, hvis du tager sddanne
lzegemidler.

o Binyrebarkhormoner (som indtages gennem munden eller via indsprgjtning). Hvis du har faet
sadanne leegemidler for nylig, kan det gge risikoen for, at dette leegemiddel pavirker din binyre.

o Vanddrivende leegemidler (diuretika), som anvendes til behandling af forhgjet blodtryk.

o Andre bronkodilatorer (sasom salbutamol).

o Laegemidler af typen xanthiner. Disse anvendes ofte til behandling af astma.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din lege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Flusacomb pavirker ikke din evne til at fare motorkaretgj og betjene maskiner, medmindre du far
bivirkninger sasom slaret syn.

Flusacomb indeholder lactose

Flusacomb indeholder lactose (op til 12 mg lactosemonohydrat pr. dosis). Denne mangde forarsager
normalt ikke problemer hos lactoseintolerante personer. Hjaelpestoffet lactosemonohydrat indeholder
sma mangder af malkeproteiner, som kan forarsage allergiske reaktioner.



3. Sadan skal du bruge Flusacomb

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

) Du skal bruge Flusacomb hver dag, indtil leegen giver dig besked pa at stoppe. Tag ikke mere
end den anbefalede dosis. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

o Du ma ikke stoppe med at bruge Flusacomb eller nedsztte dosen af Flusacomb uden at drafte
det med laegen farst.

o Flusacomb skal inhaleres gennem munden til lungerne.

o Det er ikke sikkert, at du kan smage eller fgle pulveret pa tungen, selvom du har brugt
inhalatoren korrekt.

Astma

Voksne og unge i alderen 12 ar og derover

o Flusacomb 50/250 inhalator — én inhalation to gange om dagen
o Flusacomb 50/500 inhalator — én inhalation to gange om dagen

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
Voksne

) Flusacomb 50/500 inhalator — én inhalation to gange om dagen

Hvis dine symptomer kommer under god kontrol med Flusacomb to gange om dagen, kan leegen
beslutte at nedseette din dosis til én gang om dagen. Dosis kan &ndres til:

. én gang om aftenen - hvis du symptomer i aften-/nattetimerne.

. én gang om morgenen - hvis du har symptomer i dagtimerne.

Det er meget vigtigt, at du falger leegens anvisninger med hensyn til, hvor mange inhalationer, du skal
tage, og hvor ofte.

Hvis du bruger Flusacomb mod astma, vil leegen kontrollere dine symptomer regelmaessigt.

Kontakt omgaende laegen, hvis din astma eller vejrtrakning bliver veaerre. Du kan opleve forgget
hveesende/pibende vejrtreekning, hyppigere trykken for brystet eller hyppigere behov for at bruge din
hurtigtvirkende anfaldsmedicin. Hvis noget af dette sker, skal du fortsaette med at tage Flusacomb,
men du ma ikke gge antallet af inhalationer, som du tager. Din luftvejssygdom kan veere i forveerring,
0g du kan blive alvorligt syg. Kontakt leegen, eftersom du kan have behov for yderligere behandling.

Brugsvejledning

) Laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet vil vise dig, hvordan du skal bruge din inhalator.
De bar ogsa kontrollere din brug af inhalatoren fra tid til anden. Hvis du ikke bruger Flusacomb
korrekt eller som ordineret, kan det medfare, at legemidlet ikke hjalper pa din astma eller
KOL, som det burde.

o Inhalatoren indeholder nogle blisterlommer, der indeholder Flusacomb i form af et pulver.

o Der er en teller pa toppen af inhalatoren, der viser hvor mange doser, der er tilbage. Se figur A.
Den teeller ned til 0. Tallene 5 til 0 vises i rgd for at gare dig opmarksom p4, at der kun er nogle
fa doser tilbage. Nar telleren viser 0, er inhalatoren tom.
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Figur A

Sadan bruger du din inhalator

1. Du abner Flusacomb-inhalatoren ved at holde om inhalatorens kabinet med den ene hand og
anbringe tommelfingeren pa den anden hand pa fingergrebet. Skub tommelfingeren sa langt
veek fra dig selv, som den kan komme. Se figur B. Du vil hare et klik, og der bliver abnet et lille
hul i mundstykket.

<

Figur B

2. Hold inhalatoren, sa mundstykket peger mod dig selv. Du kan enten holde den i hgjre eller
venstre hand. Skub handtaget sa langt vaek fra dig selv, som det kan komme. Se figur C. Du vil
here et klik, og der bliver anbragt en dosis af leegemidlet i mundstykket. Hver gang handtaget
bliver trukket tilbage, bliver der abnet en blisterlomme inden i inhalatoren, og pulveret bliver
gjort klar til, at du kan inhalere det. Leg ikke med handtaget, da det abner blisterlommerne, sa
leegemidlet gar til spilde.

Figur C

3. Hold inhalatoren veek fra munden, og pust sa langt ud som muligt uden at fgle ubehag. And
ikke ind i inhalatoren. Se figur D.



Figur D

4, Anbring mundstykket mod leeberne. Tag en jevn og dyb indanding gennem inhalatoren, ikke
gennem nasen. Se figur E.

Fjern inhalatoren fra munden.
Hold vejret i cirka 10 sekunder, eller sa leenge som muligt uden at fale ubehag.
Pust langsomt ud.

Figur E

5. Skyl derefter munden med vand, og spyt det ud, og/eller barst teender. Det hjeelper med at
forebygge mundsvamp og hashed.

6. Du lukker inhalatoren ved at skubbe fingergrebet tilbage mod dig selv, sa langt som det kan
komme. Du vil hgre et klik. Handtaget vender tilbage til udgangspunktet og genindstilles. Se
figur F. Din inhalator er nu klar til brug igen.

Figur F

Som med alle andre inhalatorer skal omsorgspersoner sikre, at barn, der far ordineret Flusacomb,
anvender korrekt inhalationsteknik, som beskrevet ovenfor.



Renggring af inhalatoren
Ter mundstykket pa inhalatoren over med en tgr klud for at rengare det.

Hvis du har brugt for meget Flusacomb
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Flusacomb, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Det er vigtigt, at du bruger inhalatoren som anvist. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du
kommer til at tage en stgrre dosis end anvist. Du kan opleve hurtigere hjerteslag og rysten. Du kan
ogsa opleve svimmelhed, hovedpine, muskelsvaghed og ledsmerter.

Sperg leegen eller apotekspersonalet til rads, hvis du har brugt starre doser i leengere tid. Starre doser
af Flusacomb kan nemlig medfare, at binyrerne danner feerre steroidhormoner.

Hvis du har glemt at bruge Flusacomb

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag blot din naste dosis pa det
sedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at bruge Flusacomb

Det er meget vigtigt, at du tager Flusacomb hver dag som anvist. Bliv ved med at tage laeegemidlet,
indtil leegen giver dig besked pa at stoppe. Du ma ikke stoppe med at tage Flusacomb eller
pludselig nedsaette din dosis. Det kan forveerre din vejrtraekning.

Hvis du pludselig stopper med at bruge Flusacomb eller nedseetter din dosis af Flusacomb, kan det
desuden (i meget sjeldne tilfeelde) medfere, at du far problemer med binyrerne
(binyrebarkinsufficiens), hvilket undertiden forarsager bivirkninger.

Disse bivirkninger kan omfatte:

Mavesmerter

Treethed og manglende appetit, kvalme
Opkastning og diarré

Vegttab

Hovedpine eller dgsighed

Lavt blodsukker

Lavt blodtryk og krampeanfald

Hvis din krop er under belastning som felge af feber, kvaestelser (f.eks. pga. en bilulykke), infektion
eller kirurgi, kan binyrebarkinsufficiens blive veerre, og du kan opleve ovennavnte bivirkninger.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger. For at forebygge disse symptomer kan
leegen ordinere ekstra kortikosteroider i tabletform (sasom prednisolon).

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. For
at nedseette risikoen for bivirkninger vil laegen ordinere den laveste dosis af Flusacomb, der kan
kontrollere din astma eller KOL.

Allergiske reaktioner: Du kan opleve, at din vejrtreekning pludselig bliver veerre umiddelbart
efter brug af Flusacomb. Du kan fa meget pibende/hveesende vejrtraekning og hoste eller andengd.
Du kan ogsa opleve klge, udslat (neldefeber) og haevelse (som regel af ansigt, leber, tunge eller
svaelg) eller pludselig fale, at dit hjerte slar meget hurtigt, eller fgle dig svimmel eller omtumlet



(hvilket kan medfare besvimelse eller bevidsthedstab). Hvis du far et eller flere af disse symptomer,
eller de indtraeeder umiddelbart efter brug af Flusacomb, skal du stoppe med at bruge
Flusacomb og kontakte leegen med det samme. Allergiske reaktioner pa Flusacomb er ikke
almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter).

Pneumoni (lungebeteendelse) hos KOL-patienter (almindelig bivirkning)

Kontakt leegen, hvis du oplever noget af nedenstaende, mens du bruger Flusacomb, da det kan vere
symptomer pa en lungeinfektion:

o feber eller kulderystelser
o gget slimproduktion, endring i slimets farve
o gget hoste eller gget vejrtraekningsbesveer

Andre bivirkninger er anfgrt nedenfor:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

o Hovedpine - bliver som regel bedre ved fortsat behandling.
o Der er rapporteret om et gget antal forkalelser hos patienter med KOL.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

) Svamp (gmme, cremegule, haevede plamager) i munden og svalget. Desuden gmhed i tungen,
hees stemme og halsirritation. Det kan hjalpe at skylle munden med vand og spytte det ud med
det samme og/eller at barste teenderne umiddelbart efter indtagelse af hver dosis. Laegen kan
ordinere et leegemiddel til behandling af svamp.

o @mme, haevede led og muskelsmerter.

o Muskelkramper

Der er desuden indberettet falgende bivirkninger hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom

(KOL):

. Bla merker og knoglebrud.

) Bihulebetendelse (en falelse af tryk eller fylde i naesen, kinderne og bag gjnene, undertiden
med bankende smerter).

o Nedsat meengde kalium i blodet (du kan opleve uregelmaessigt hjerteslag, muskelsvaghed,
kramper).

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

o Forhgijet blodsukker (hyperglykaemi). Hvis du har sukkersyge, kan det vaere ngdvendigt at
kontrollere blodsukkeret hyppigere og at justere din sedvanlige sukkersygebehandling.

. Gra steer (uklar gjenlinse).

o Meget hurtig puls (takykardi).

Rysten (tremor) og hurtigt eller uregelmaessigt hjerteslag (palpitationer) - disse bivirkninger er

som regel harmlgse og aftager ved fortsat behandling.

Brystsmerter.

ZEngstelighed (denne bivirkning forekommer primaert hos barn).

Sgvnforstyrrelser

Allergisk hududslet

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter)

o Vejrtraekningsbesveer eller pibende/hvaesende vejrtraekning, der bliver veerre umiddelbart
efter indtagelse af Flusacomb. Hvis det sker, skal du stoppe med at bruge Flusacomb-
inhalatoren. Brug din inhalator med hurtigtvirkende anfaldsmedicin for at lette din
vejrtreekning, og kontakt omgaende leegen.



) Flusacomb kan pavirke den normale produktion af steroidhormoner i kroppen, iser hvis du har
taget hgje doser i lang tid. Virkningerne omfatter:
- Veaksthe@mning hos bgrn og unge

Knogleskgrhed

Grgn staer

Veagtagning
- Rundt ansigt (maneansigt) (Cushings syndrom)
Leegen vil undersgge dig regelmaessigt for disse bivirkninger og sgrge for, at du tager den
laveste mulige dosis af Flusacomb til kontrol af din astma.

. Adfeerdsforandringer, sdsom hyperaktivitet og irritabilitet (disse bivirkninger forekommer
primert hos bgrn).

o Uregelmaessige eller ekstra hjerteslag (hjerterytmeforstyrrelser). Kontakt leegen, men stop ikke
med at tage Flusacomb, medmindre laegen siger, at du skal stoppe.

o Svampeinfektion i spisergret, som kan forarsage synkebesveer.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de forhandenvaerende data
. Depression eller aggression. Disse bivirkninger forekommer hyppigst hos bgrn.
o Slaret syn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den na@vnte maned.

50/250 mikrogram/dosis:
Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.
Efter abning ma produktet ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

50/500 mikrogram/dosis:
Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Efter abning af folieposen skal l&egemidlet anvendes inden for 1 maned.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger



Flusacomb indeholder:

- Aktive stoffer: salmeterol og fluticasonpropionat.
Hver enkelt inhalation giver en afgivet dosis (den dosis, der forlader mundstykket) pa
47 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) og 231 eller 460 mikrogram
fluticasonpropionat. Dette svarer til en afdelt dosis, der indeholder 50 mikrogram salmeterol
(som salmeterolxinafoat) og 250 eller 500 mikrogram fluticasonpropionat.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat (som indeholder melkeproteiner) (se afsnit 2
“Flusacomb indeholder lactose™).

Udseende og pakningsstarrelser

Flusacomb er en engangsinhalator af rubinrgd/hvid plast, der indeholder en blisterstrip med

60 blisterlommer. Blisterlommerne indeholder et hvidt til rahvidt pulver. Inhalatoren er pakket i en
lamineret aluminiumsfoliepose.

Hver dosis er afdelt.

Enhederne er pakket i asker, der indeholder:
1 x 60 inhalationer eller 3 x 60 inhalationer.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:

Danmark, Sverige: Flusacomb

Denne indleegsseddel blev senest aendret juni 2023



