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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Airflusal Aerosolindeholder to slags legemidler; salmeterol og fluticasonpropionat:

 Salmeterol tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes langtidsvirkende bronkodilatatorer. De hjalper med at holde luftvejene i lungerne dbne, hvilket ger
det nemmere at traekke vejret. Virkningen holder i mindst 12 timer.

e Fluticasonpropionat tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes kortikosteroider, der mindsker havelse og irritation i lungerne.

Airflusal Aerosol er ikke anbefalet til barn.

Laegen har ordineret denne medicin for at forebygge vejrtraekningsproblemer som f.eks. astma.
Du skal bruge Airflusal Aerosol hver dag som anvist af leegen for at vaere sikker pa, at din astma kommer under kontrol.

Airflusal Aerosol forebygger andengd og hvaesende vejrtraekning, men ma ikke bruges til lindring af pludselige anfald af dndengd eller hvaesende
vejrtreekning. Hvis det sker, skal du bruge en hurtigtvirkende behovs-inhalator, f.eks. salbutamol. Du bgr altid have din behovs-inhalator pa dig.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Airflusal Aerosol

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Airflusal Aerosol
— hvis du er allergisk over for salmeterol, fluticasonpropionat eller et af de gvrige indholdsstofferi Airflusal Aerosol (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Airflusal Aerosol hvis du har:

e en hjertesygdom, herunder uregelmaessigt eller hurtigt hjerteslag

overaktiv skjoldbruskkirtel

forhgjet blodtryk

sukkersyge (Airflusal Aerosol kan forhgje dit blodsukker)

lavt indhold af kalium i blodet

nuvearende tuberkulose, eller tidligere har haft det, eller andre infektioneri lungerne
slgret syn, eller andre synsforstyrrelser.

Brug af anden medicin sammen med Airflusal Aerosol

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa anden medicin mod astma
eller medicin, som ikke er kgbt pa recept. I nogle tilfaelde er det maske ikke hensigtsmaessigt at tage Airflusal Aerosol sammen med andre former for
medicin.

Hvis du tager et eller flere af fglgende leegemidler, skal du fortaelle det til leegen, inden du begynder at bruge Airflusal Aerosol:

e betablokkere (f.eks. atenolol, propranolol og sotalol). Betablokkere bruges primeert til behandling af forhgjet blodtryk eller andre hjertesygdomme.

* medicin til behandling af infektioner inklusive visse former for HIV-medicin (f.eks. ritonavir, corbicistat, ketoconazol, itraconazol og erythromycin).
Nogle af disse typer af medicin kan sge mangden af fluticasonpropionat eller salmeteroli kroppen. Det kan gge risikoen for bivirkninger ved Airflusal
Aerosol, herunder uregelmassig hjerterytme, eller det kan forvaerre bivirkningerne. Det kan vare, at din laege vil overvage dig omhyggeligt, hvis du
tager sadanne leegemidler.

e kortikosteroider (som tabletter eller injektion). Hvis du for nylig har faet kortikosteroider, kan det @ge risikoen for, at dette legemiddel kan pavirke din
hormonproduktion.

e diuretika ("vanddrivende medicin”), der anvendes til behandling af forhgjet blodtryk.

* andre bronkodilatatorer (som f.eks. salbutamol).



¢ legemidler, der indeholder xanthiner. Disse leegemidler anvendes ofte til behandling af astma.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Airflusal Aerosol pavirker sandsynligvis ikke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Airflusal Aerosol

Brug altid Airflusal Aerosol ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller apotekspersonalet.

* Brug Airflusal Aerosol hver dag, indtil leegen siger, at du skal stoppe. Du ma ikke tage mere end den anbefalede dosis. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

* Du ma ikke stoppe med at bruge Airflusal Aerosol eller nedszette din dosis af Airflusal Aerosol uden fgrst at tale med leegen.
e Airflusal Aerosol skalinhaleres gennem munden ned i lungerne.

Den sedvanlige dosis er
Voksne: 2 inhalationer 2 gange dagligt

Hvis dine symptomer er velkontrollerede ved at bruge Airflusal Aerosol 2 gange dagligt, kan din leege beslutte at nedsatte din dosis til 1 gang dagligt. Dosis
kan @ndres til:

* linhalation ved sengetid - hvis du har symptomer om natten

* linhalation om morgenen - hvis du har symptomer om dagen.

Det er meget vigtigt, at du felger leegens anvisninger om antallet af inhalationer, og hvor ofte du skal tage din medicin.
Hvis du bruger Airflusal Aerosol mod astma, vil leegen regelmaessigt kontrollere dine symptomer.

Kontakt strakt lagen, hvis din astma bliver veerre, eller hvis din vejrtraekning bliver darligere. Hvis din vejrtraekning er blevet mere hvaesende, hvis du oftere
far en fornemmelse af, at din brystkasse snavrer sig sammen, eller hvis du har brug for mere af din hurtigvirkende anfaldsmedicin, skal du fortseette med
at bruge Airflusal Aerosol, men uden at gge antallet af inhalationer, da det kan fare til en forvaerring af din tilstand, og du kan blive alvorligt syg. Kontakt
leegen, da du maske har brug for yderligere behandling.

Brug til bern
Airflusal Aerosol er ikke anbefalet til barn.

Brugsvejledning

e Ved anbrud af folieposen, pasat vedlagte etiket pa inhalatoren, samt pafgr dato for abning. Tag cylinderen op fa beholderen, szt etiketten over den
originale etiket, med samme tekst retning.

* F3 leegen eller apotekspersonalet til at vise dig, hvordan du skal bruge din inhalationsspray. De bgr jaevnligt tiekke, at du bruger den korrekt. Hvis du ikke
bruger din Airflusal Aerosol rigtigt eller ikke falger leegens anvisning, kan det méaske betyde, at den ikke hjzlper pa din astma, som den skal.

e Medicinen eri en trykbeholder, monteret i et plastikhylster med mundstykke.

e Derer dosistzller pa inhalationssprayen, der viser, hvor mange doser der er tilbage. Nar du brugerinhalationssprayen, vil dosistzelleren typisk dreje
rundt under hver 5-7. inhalation og teelle ét tal ned. Dosistzlleren viser, hvor mange inhalationer der cirka er tilbage i inhalationssprayen.

e Pas paikke at tabe inhalationssprayen, da det kan fa dosistelleren til at taelle ned.

Test af inhalationssprayen

1. Nardu bruger dininhalationsspray for farste gang, skal du tjekke, at den virker. Tag beskyttelseshaetten af ved at klemme let pa siderne med tommel-
og pegefinger og traekke den af.

2. Rystinhalationssprayen grundigt, og vend mundstykket vaek fra dig, og tryk 4 pust ud i luften. Rystinhalationssprayen far hvert pust. Dosistzlleren
star pa 120, som er antallet af pust i inhalationssprayen. Tryk to pust ud i luften, hvis inhalationssprayen ikke har vaeret brugti en uge eller mere.

Sadan bruger du inhalationssprayen
Det er vigtigt, at du traekker vejret sa langsomt som muligt, lige for du skal bruge din inhalationsspray.

1. Duskalsidde ret op eller sta op, nar du bruger din inhalationsspray.
2. Fjern beskyttelseshatten (som beskrevet i trin 1 under Test af inhalationssprayen). Serg for, at mundstykket er rent bade indvendigt og udvendigt, og
at derikke sidder noget i det (figur A).




3. Rystinhalationssprayen 4-5 gange for at sikre, at der ikke er lgse genstande, og for atindholdet i inhalationssprayen bliver blandet ordentligt (figur B).

Figur B

4. Hold inhalationssprayen lodret med tommelfingeren pa beholderen under mundstykket. Pust ud, sa meget du kan uden at fgle ubehag (figur C).

Figur C

5. St mundstykket i mellem teenderne og lad leeberne slutte taet omkring det uden at bide i mundstykket (figur D).

Figur D

6. Trekvejret gennem munden, langsomt og dybt. Tryk hardt ned pa beholderen i starten af en indanding for at afgive et pust medicin. Inhalér dosis roligt
og dybt (figur D).

7. Hold vejret, tag inhalationssprayen ud af munden, og fjern fingeren fra inhalationssprayens gverste del. Hold fortsat vejret i nogle fa sekunder eller sa
lang tid, som det er behageligt (figur E).

Figur E

8. Vent ca. % minut mellem hvert pust, og gentag sa trin 3-7.

9. Skylmunden med vand og spyt ud og/eller bgrst teender bagefter. Dette hjeelper med til at modvirke svamp i munden og haeshed.

10. Seaetaltid beskyttelseshaetten pa mundstykket igen straks efter brug for at undga stev og fnug. Hvis beskyttelseshatten saettes rigtigt pa, vil den ‘klikke”
pa plads. Hvis den ikke ‘klikker” pa plads, kan du preve igen ved at dreje beskyttelseshaetten den anden vej rundt. Undga at bruge for mange kraefter.

Vaer omhyggelig med trin 4, 5, 6 og 7. Det er vigtigt, at du traekker vejret ind sa langsomt som muligt, lige fer du skal bruge din inhalationsspray. @v dig foran
et spejl de farste par gange. Hvis du kan se, at der kommer en “sky” op afinhalationssprayen eller ud ved mundvigene, skal du begynde forfra fra trin 3.

Hvis du har svaert ved at bruge inhalationssprayen, kan leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet anbefale, at du bruger en sdkaldt spacer, sasom
Volumatic eller AeroChamber Plus eller lignende spacer sammen med din inhalationsspray. Laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet bgr vise dig,
hvordan du bruger spaceren sammen med din inhalationsspray, og hvordan du skal renggre den, og de kan svare pa dine spgrgsmal.

Hvis du bruger en spacer sammen med din inhalationsspray, er det vigtigt, at du ikke stopper med at bruge den uden fgrst at tale med laegen. Det er 0gsa
vigtigt, at du ikke skifter spacer-maerke uden at tale med laeegen. Hvis du stopper med at bruge spacer eller skifter maerke, kan det veere ngdvendigt, at leegen
@ndrer din dosis af medicin for at holde din astma under kontrol.

Kontakt altid leegen, for du eendrer noget i forbindelse med din astmabehandling.



For personer med svage hander kan det vaere lettere at holde inhalationssprayen med begge haender. I sa fald placeres begge pegefingre pa toppen af
inhalationssprayen og begge tommelfingre pa bunden under mundstykket.

Nar dosisteelleren star pa '40’, og farven pd dosistalleren skifter fra gren til rad, ber du kebe en ny inhalationsspray. Stop med at bruge din inhalationsspray,
nar dosistzlleren viser '0’, da eventuelt resterende pust maske ikke giver en fuld dosis. Prgv aldrig at eendre tallet i dosistzlleren eller pa at fjerne
dosisteelleren fra metalbeholderen. Dosistaelleren kan ikke nulstilles og er fastgjort permanent til metalbeholderen.

Rengering af inhalationssprayen
For at undga tilstopning af inhalationssprayen er det vigtigt at renggre den mindst én gang om ugen.

Sadan renggres inhalationssprayen:

* Fjern beskyttelseshatten.

* Fjern aldrig metalbeholderen fra plastikhylstret.

* Tgr mundstykket indvendigt og udvendigt, og ter plastikhylstret med en ter klud eller en serviet.

 Sat beskyttelseshatten pa igen. Den vil ‘klikke” pa plads, hvis den saettes rigtigt pa. Hvis den ikke ‘klikker” pa plads, kan du prgve igen ved at dreje
beskyttelseshatten den anden vej rundt. Undga at bruge for mange kreefter.

Metalbeholderen ma ikke komme i vand.

Hvis du har brugt for meget Airflusal Aerosol

Det er vigtigt at bruge inhalationssprayen som anvist. Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Airflusal Aerosol, end der stari
denneinformation, eller mere end legen har foreskrevet (og du foler dig utilpas). Du kan opleve, at dit hjerte slar hurtigere end normalt, og du kan fele dig
urolig. Du kan ogsa blive svimmel, fa hovedpine eller fole dig svag i musklerne og fa gmme led.

Hvis du har taget en for hgj dosis i en l&ngere periode, skal du tale med leegen eller apotekspersonalet. Det skyldes, at store doser af Airflusal Aerosol kan
nedsatte den maengde af steroidhormoner, der bliver dannet i binyrerne.

Hvis du har glemt at bruge Airflusal Aerosol
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du skal bare tage din naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at bruge Airflusal Aerosol
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

Det er meget vigtigt, at du bruger din Airflusal Aerosol hver dag som ordineret. Blivved med at bruge Airflusal Aerosol, indtil legen siger, at du skal stoppe. Du ma
ikke stoppe med at bruge Airflusal Aerosol eller nedsatte dosis pludseligt, da dette kan forvaerre din vejrtraekning.

Hvis du pludseligt stopper med at bruge din Airflusal Aerosol eller nedsatter din dosis, kan det desuden (meget sjeldent) give dig problemer med din
skjoldbruskkirtel (binyrebarkinsufficiens), som nogle gange kan give bivirkninger. Disse bivirkninger kan omfatte en eller flere af folgende:
mavesmerter

treethed og appetitlgshed, kvalme

opkastning og diarré

vaegttab

hovedpine eller dgsighed

nedsat sukkerindhold i blodet

lavt blodtryk og krampeanfald.

Hvis din krop udsaettes for en stresstilstand, f.eks. ved feber, traume (f.eks. efter en bilulykke), infektion eller efter operation, kan der forekomme forvaerring
af binyrebarkinsufficiens, og du kan opleve nogle af bivirkningerne navnt ovenfor.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du oplever nogle af disse bivirkninger. For at undga dette kan leegen eventuelt ordinere yderligere behandling
med binyrebarkhormoner i tabletform (som f.eks. prednisolon).

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
For at reducere risikoen for bivirkninger vil laegen ordinere den laveste dosis af Airflusal Aerosol, som kan holde din astma under kontrol.

Allergiske reaktioner: Du marker maske, at du pludseligt far sveerere ved at traekke vejret umiddelbart efter, at du har brugt din Airflusal Aerosol. Din vejrtrakning kan
blive hvaesende, du hoster, eller du bliver stakandet. Du kan muligvis ogsa meerke, at det klgr, at du far udsleet (naldefeber), og at du haever op (sedvanligvis i
ansigtet, pa leeberne, tungen elleri svaelget), eller du kan pludselig opleve, at dit hjerte slar meget hurtigt, eller du foler dig svimmel og @r (kan fgre til kollaps
eller besvimelse). Hvis du oplever dette, eller hvis symptomerne opstar pludseligt, efter du har brugt din Airflusal Aerosol, skal du stoppe med at bruge Airflusal
Aerosol og straks kontakte leegen. Allergiske reaktioner over for Airflusal Aerosol er ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede).

Andre bivirkninger er angivet herunder:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
* hovedpine - aftager som regel ved fortsat behandling.
* pget antal forkglelser er set hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

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

* svamp (smme, hvidgullige, havede pletter) i mund og sveelg, smhed i tunge, haeshed og irritation i svaelget. Dette kan afhjaelpes ved straks at skylle
munden med vand og spytte ud og/eller bgrste taender lige efter hver dosis medicin. Laegen kan ordinere medicin til behandling af svamp.

e gmme, havede led og muskelsmerter.

e muskelkramper.



Der er desuden indberettet folgende bivirkninger hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL):

¢ lungebetandelse og bronkitis (lungeinfektion). Kontakt legen, hvis du far et eller flere af folgende symptomer: gget spytproduktion, eendret farve af
spyttet, feber, kuldegysninger, sget hoste, @gede vejrtraekningsproblemer.

¢ bla marker og knoglebrud.

* bihulebetandelse (folelse af tilstoppethed eller trykken i naesen, kinderne og bag gjnene - af og til med en dunkende smerte).

¢ nedsat kaliumindhold i blodet (kan give uregelmaessig hjertebanken, muskelsvaghed, krampe).

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

« forhgjet blodsukker (hyperglykaemi). Hvis du har sukkersyge, kan det vaere ngdvendigt at kontrollere dit blodsukker hyppigere og eventuelt justere
doseringen af din sukkersygemedicin.

gra steer (uklart syn).

meget hurtig puls (takykardi).

rysten (tremor) og hurtig og uregelmaessig hjertebanken (palpitationer). Disse bivirkninger er som regel uskadelige og aftager ved fortsat behandling.
brystsmerter.

angst (forekommer iser hos bgrn).

spvnforstyrrelser.

allergisk hududsleet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

« vejrtraekningsproblemer eller hvaesende andedrat, der forvarres umiddelbart efter inhalation af Airflusal Aerosol. Hvis dette sker, skal du stoppe med at bruge din
Airflusal Aerosol. Brug din hurtigtvirkende behovsmedicin, og kontakt straks lagen.

e Airflusal Aerosol kan pavirke den normale produktion af steroidhormoneri kroppen, iser efter indtagelse af hgje doseri leengere perioder. Det kan fore til:
- nedsat vaekst hos bgrn og unge

svaekkelse af knoglerne

forhgjet tryk i gjet (gren staer)

veegtforggelse

rundt ansigt (“maneansigt”) (Cushings syndrom).

Laegen vil jaevnligt tjekke dig for disse bivirkninger og sikre, at du far Airflusal Aerosoli den laveste dosis, der kan holde din astma under kontrol.

» @ndret adfaerd, herunder hyperaktivitet og irritabilitet (forekommer isaer hos bgrn).

¢ uregelmassig hjerterytme eller hjertet slar et ekstra slag (arytmi). Tal med leegen, men stop ikke med at bruge Airflusal Aerosol, medmindre leegen siger
det.

* svampeinfektion i spisergret, der kan medfare synkebesveer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgengelige data), men som kan forekomme:
e depression eller aggression. Dette forekommer med stgrre sandsynlighed hos barn.
e slgret syn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Airflusal Aerosol utilgaengeligt for barn.

Opbevaringstid efter abning af posen: 3 maneder.

Opbevares ved temperaturer under 25° C.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Beholderen indeholder vaeske under tryk.

Ma ikke udsettes for temperaturer over 50 °C.

Cylinderen ma ikke punkteres.

Beholderen ma ikke punkteres, gdelaegges eller breendes, heller ikke nar den virker tom.

Virkningen af dette leegemiddel kan vaere forringet, nar beholderen er kold. Dette gaelder for de fleste leegemidler til inhalation i beholdere under tryk.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlebsdato eller “EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Airflusal Aerosol indeholder:

- Aktive stoffer: salmeterol og fluticasonpropionat. Airflusal Aerosol 25 mikrogram/125 mikrogram: hver afmalt dosis afgiver 25 mikrogram salmeterol
(som salmeterolxinafoat) og 125 mikrogram fluticasonpropionat. Airflusal Aerosol 25 mikrogram/
250 mikrogram: hver afmalt dosis afgiver 25 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) og 250 mikrogram fluticasonpropionat

- @vrige indholdsstoffer: norfluran (HFA 134a) som drivgas.



Dette legemiddelindeholder fluorholdige drivhusgasser.
Hver inhalator indeholder 12,5 g HFA-134a (norfluran) svarende til 0,0179 ton COz2-akvivalenter (globalt opvarmningspotentiale GWP = 1430).

Udseende og pakningssterrelser

Inhalationssprayen bestar af en aluminiumbeholder med doseringsventil og en polypropylen-plastik(PP) aktiveringsdel med dosisteeller. Den er forsynet med
PP-beskyttelsesheette, forseglet i en lukket pose med tgrremiddel (silicagel) og pakket i aske.

Beholderen indeholder en hvid, homogen suspension.

Hver beholderindeholder 120 doser.

Airflusal Aerosol findes i pakningssterrelser & 1 inhalationsspray indeholdende 120 doser.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:
2care4

Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Airflusal® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Novartis AG.

Denne indlegsseddel blev senest @ndret marts 2025.



