Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pulmoterol
50 ng/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsulkach twardych
Salmeterolum

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub 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 wystapig 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:

1. Co to jest lek Pulmoterol i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulmoterol
3. Jak stosowac¢ lek Pulmoterol

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Pulmoterol

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Pulmoterol i w jakim celu si¢ go stosuje

* Pulmoterol zawiera substancj¢ czynng salmeterol. Jest to dtugo dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela.
Umozliwia rozszerzenie drog oddechowych w ptucach. Utatwia przeptyw powietrza do phuc i z pluc.
Dziatanie rozpoczyna sie zazwyczaj w ciggu 10 do 20 minut po zastosowaniu leku i utrzymuje sie
przez 12 godzin lub dhuze;.

* Lekarz przepisal ten lek, aby zapobiega¢ trudnosciom w oddychaniu. Moga by¢ one spowodowane
astma. Regularne przyjmowanie leku Pulmoterol pomaga zapobiega¢ napadom astmy. Dotyczy to
rowniez astmy spowodowanej wysitkiem lub objawdw astmy wystepujacych tylko w nocy.

* Regularne przyjmowanie leku Pulmoterol zapobiega réwniez wystgpieniu trudno$ci w oddychaniu
spowodowanych innymi schorzeniami w obrebie klatki piersiowej, takimi jak przewlekta obturacyjna
choroba ptuc (POChP).

* Pulmoterol pomaga przerwac napad dusznosci lub swisty w drogach oddechowych. Nie dziata on
jednak natychmiast w przypadku napadu dusznosci lub $wistow w drogach oddechowych. Jezeli to

nastgpi, nalezy zastosowac szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela, np. salbutamol.

« Pulmoterol jest dostarczany w postaci proszku do inhalacji w kapsutkach twardych. Lek wdycha si¢
bezposrednio do phuc.

+ U pacjentow z astma, lek Pulmoterol nalezy zawsze stosowac¢ razem z wziewnym steroidem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulmoterol

Kiedy nie stosowa¢ leku Pulmoterol;



» jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na salmeterolu ksynafonian lub Kktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pulmoterol nalezy omowié to z lekarzem.

* Jezeli astma lub trudnos$ci w oddychaniu nasilaja si¢, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Moze to objawia¢ si¢ nasileniem $wistow w drogach oddechowych, uczuciem zaciskania
w klatce piersiowej lub zwiekszonym zuzyciem szybko dziatajacych lekéw rozszerzajacych
oskrzela.

W przypadku wystapienia takich objawow nie nalezy zwigksza¢ liczby inhalacji leku Pulmoterol.
Schorzenie w obrebie klatki piersiowej moze si¢ powaznie zaostrzy¢. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, gdyz moze by¢ konieczna zmiana leczenia astmy.

» Jezeli lekarz przepisal lek Pulmoterol z powodu astmy, nalezy kontynuowaé przyjmowanie innych
lekéw dotychczas stosowanych w astmie. Mogg to by¢: steroidy wziewne lub steroidy w tabletkach.
Nalezy kontynuowac leczenie dotychczas stosowana dawka, nawet w przypadku odczucia poprawy,
chyba ze lekarz zaleci inne dawkowanie. Nie nalezy przerywaé stosowania wziewnych steroidow
(lub steroidéw w tabletkach) po rozpoczeciu stosowania leku Pulmoterol.

* Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan zdrowia pacjenta, jesli u pacjenta wystgpuje nadczynnosé
tarczycy, cukrzyca (lek Pulmoterol moze zwieksza¢ stezenie cukru we krwi) lub choroba serca, w
tym nieregularna lub szybka praca serca.

* Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku Pulmoterol, jezeli astma bedzie dobrze
kontrolowana.

Lek Pulmoterol a inne leki

* Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, w tym rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
stosowac. Moze nie by¢ wlasciwe stosowanie leku Pulmoterol z innymi lekami.

* Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent jest aktualnie leczony lekami przeciwgrzybiczymi,
zawierajacymi ketokonazol lub itrakonazol, z powodu jakichkolwiek zakazen grzybiczych lub jesli
jest leczony rytonawirem z powodu zakazenia wirusem HIV. Te leki moga zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Pulmoterol, w tym
nieregulamego bicia serca lub moga spowodowac¢ nasilenie dotychczas wystepujacych dziatan
niepozadanych.

* Podczas stosowania leku Pulmoterol nalezy unika¢ przyjmowania lekow blokujacych receptory
beta-adrenergiczne, chyba ze lekarz zaleci stosowanie takich lekow. Leki blokujgce receptory beta-
adrenergiczne, takie jak: atenolol, propranolol i sotalol, sg stosowane gtéwnie w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi lub innych schorzen serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych obecnie lub
ostatnio lekach blokujacych receptory beta-adrenergiczne, poniewaz leki te mogg zmniejszac lub
hamowa¢ dziatanie salmeterolu.

* Pulmoterol moze zmniejsza¢ stezenie potasu we krwi. Jezeli to nastapi, pacjent moze
zaobserwowac nieréwne bicie serca, ostabienie migéni lub kurcze mig$ni. Jest to bardziej
prawdopodobne, jesli pacjent przyjmuje lek Pulmoterol z niektérymi lekami stosowanymi w
leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (leki moczopedne) 1 innymi lekami stosowanymi w trudnosciach
w oddychaniu, takimi jak teofilina Iub steroidy. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi wykonanie badan
krwi w celu okreslenia stezenia potasu we krwi. W przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz oceni,
czy pacjentka w takich przypadkach moze przyjmowac lek Pulmoterol.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pulmoterol
wptywaty na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Pulmoterol zawiera laktoze.

Kazda dawka leku Pulmoterol zawiera 15 mg laktozy. U 0s6b z nietolerancjg laktozy taka ilos¢
laktozy nie powoduje zwykle zadnych problemow.

Jednak jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, np. laktozy, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Pulmoterol.

3. Jak stosowaé lek Pulmoterol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza.

U pacjentéw z astma lek Pulmoterol nalezy zawsze stosowac¢ razem z wziewnym steroidem.
Pacjent moze odczu¢, ze lek dziala juz w ciggu pierwszego dnia stosowania.
Pulmoterol nalezy stosowac codziennie, dopoki lekarz nie zaleci przerwania leczenia.

Pulmoterol jest przeznaczony wytacznie do stosowania wziewnego za pomoca inhalatora. Nie nalezy
polyka¢ kapsutek.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat z astma

e Zazwyczaj stosowang dawka jest inhalacja zawartosci 1 kapsutki (1 x 50 mikrograméw) dwa razy
na dobg.

e U pacjentdéw z ciezka astma lekarz moze zwiekszy¢ dawke do inhalacji zawartosci 2 kapsutek
(2 x 50 mikrograméw) dwa razy na dobg.

Dzieci z astmg

e U dzieci w wieku od 4 do 12 lat zazwyczaj stosowang dawka jest inhalacja zawartosci 1 kapsutki
(1 x 50 mikrogramoéw) dwa razy na dobe.

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

o Lek nalezy stosowac u dzieci tylko wtedy, kiedy potrafig prawidtowo postugiwac si¢ inhalatorem.
Dzieci powinny stosowa¢ inhalator pod opieka osoby dorostej.

Dorosli z przewlekla obturacyjna chorobg ptuc (POChP)

e Zazwyczaj stosowang dawkg jest inhalacja zawartosci 1 kapsutki (1 x 50 mikrogramow) dwa razy
na dobe.

e Nie dotyczy dzieci i mlodziezy.

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy si¢ zapoznac z ,,Instrukcja obstugi inhalatora”.
Instrukcja obshlugi inhalatora
Proszek w kapsulce przeznaczony jest wytacznie do inhalacji. Nie nalezy potyka¢ kapsutek.

Inhalator jest przeznaczony do podania proszku z takiej liczby kapsutek, jaka znajduje si¢ w danym
opakowaniu. Nie nalezy uzywac tego samego inhalatora do innego opakowania leku.



1. Zdja¢ nasadke inhalatora.

2. Przytrzymac podstawe inhalatora i otworzy¢ go, przekrecajac ustnik zgodnie z kierunkiem
wskazanym strzatka.

3. Umiesci¢ kapsutke z proszkiem w komorze podstawy inhalatora. Kapsutke nalezy wyjac z
blistra foliowego bezposrednio przez uzyciem.

4. Zamkna¢ inhalator, przekrecajac ustnik przeciwnie do kierunku strzatki, do pozycji
wyjsciowej — zamknigte;j.

5. Trzymajac inhalator w pozycji pionowej jednokrotnie, do oporu nacisnaé¢ przyciski
inhalatora.



6.

8.

10.

11.

12.

Zwolni¢ przyciski inhalatora. UWAGA: w tym momencie kapsutka moze si¢ rozpas¢, a
drobne kawaltki zelatyny moga przedosta¢ si¢ do jamy ustnej lub gardta. Poniewaz zelatyna
jest jadalna, jej spozycie nie jest szkodliwe. Prawdopodobienstwo wystapienia takiego
przypadku jest minimalne, gdy kapsutka nie bgdzie przektuta wigcej niz jeden raz,
zachowane zostang warunki przechowywania oraz jezeli kapsutka zostanie wyjeta z blistra
foliowego bezposrednio przed uzyciem (patrz punkt 3).

Trzymajac inhalator wylotem skierowanym w kierunku ust, wykona¢ spokojnie giteboki
wydech.

Przechyli¢ nieznacznie glowe do tytu, wlozy¢ ustnik inhalatora do ust i obja¢ go szczelnie
wargami.

Wykona¢ szybki, glteboki, rdwnomierny wdech. W czasie wdechu powinien by¢ styszalny
charakterystyczny dzwigk. Jezeli dzwigk ten nie pojawi si¢, moze to oznaczaé, ze kapsutka
utkneta w komorze podstawy inhalatora. Nalezy wtedy otworzy¢ inhalator i podwazajac
kapsutke, usuna¢ ja z komory. Nie nalezy podwaza¢ kapsutki poprzez wielokrotne naciskanie
przyciskdéw. Nastepnie nalezy powtorzy¢ czynnosci opisane w punkcie 9.

Po ustyszeniu charakterystycznego dzwigku, nalezy wstrzymac¢ oddech tak diugo, jak to
mozliwe, bez dyskomfortu, nastepnie wyja¢ inhalator z ust i wykona¢ wydech przez nos.
Otworzy¢ inhalator i sprawdzié, czy w kapsulce nie pozostat jeszcze proszek. Jesli proszek
pozostal, nalezy powtorzy¢ postepowanie od punktu 7 do punktu 10.

Po wykorzystaniu, otworzy¢ inhalator, usung¢ pusta kapsutke, zamkna¢ ustnik i nalozy¢
nasadke.

Czyszczenie inhalatora:



Inhalator proszkowy wymaga czyszczenia. W celu usunigcia resztek proszku lub kapsutki nalezy
przetrze¢ ustnik i przegrodke przy uzyciu suchej sciereczki lub miekkiej szczoteczki. Nie nalezy
uzywa¢ wody do czyszczenia inhalatora.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pulmoterol

Wazne jest, aby stosowac lek Pulmoterol zgodnie z zaleceniami lekarza. Po przypadkowym przyjeciu
wiekszej dawki leku Pulmoterol niz zalecana nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. U pacjenta
moze wystapic przyspieszenie czynnosci serca lub drzenia. Moze rdwniez wystapic¢ bol gtowy,
uczucie ostabienia mieséni i bole stawow.

Pominiecie zastosowania leku Pulmoterol
W przypadku pominigcia zastosowania leku Pulmoterol nalezy przyjac kolejna dawke o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych, lekarz zaleci pacjentowi najmniejsza
dawke leku Pulmoterol, zapewniajaca kontrole astmy lub POChP.

Ponizej przedstawione sg dziatania niepozadane zaobserwowane u pacjentow przyjmujacych
salmeterol.

Reakcje alergiczne: po zastosowaniu leku Pulmoterol moga wystapi¢ nagle trudnosci w
oddychaniu. Mogg nasili¢ si¢ §wisty w drogach oddechowych i kaszel. Moga rowniez wystgpié
objawy, takie jak $wiad i obrzgk (zazwyczaj twarzy, warg, jezyka lub gardta). W przypadku
zauwazenia takich objawdéw lub naglego ich wystapienia wkrotce po zastosowaniu leku Pulmoterol,
nalezy niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza. Reakcje alergiczne po zastosowaniu leku
Pulmoterol wystepuja bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 10 000).

Inne dziatania niepozadane s3 wymienione ponize;j:

Czesto (wystepujq rzadziej niz u 1 osoby na 10):

- kurcze migséni;

- uczucie drzenia; szybkie lub nieregularne bicie serca (kotatanie serca), bol glowy, drzenia (np.
drzenie rak). Drzenia moga wystapic¢ czgsciej, jezeli pacjent stosuje wigcej niz jedng kapsutke do
inhalacji dwa razy na dobe. Te dziatania niepozadane nie utrzymujg sie dtugo i zazwyczaj
zmniejszajg si¢ w czasie kontynuowania leczenia lekiem Pulmoterol.

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 100):

- wysypka,

- bardzo szybkie uderzenia serca (tachykardia). Mogg wystapi¢ czesciej, jezeli pacjent przyjmuje
wigcej niz dwie kapsutki do inhalacji dwa razy na dobe;

- nerwowos¢.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 1000):

- uczucie zawrotow glowy;

- bezsennos$¢ lub trudnosci w zasypianiu;

- zmnigjszenie stezenia potasu we krwi (moze wystapi¢ nierdwne bicie serca, ostabienie migsni,
kurcze).



Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):

- trudnoS$ci w oddychaniu lub §wisty w drogach oddechowych nasilajace sie bezposrednio po
przyjeciu leku Pulmoterol. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy przerwa¢
stosowanie leku Pulmoterol. Nalezy zastosowa¢ szybko dziatajacy lek wziewny, aby utatwic¢
oddychanie, i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

- nierowne bicie serca lub skurcze dodatkowe (zaburzenia rytmu serca). W takiej sytuacji nie nalezy
przerywa¢ stosowania leku Pulmoterol, ale nalezy poinformowac o tym lekarza.

- bol w obrebie jamy ustnej i gardla;

- nudnosci;

- bodle, obrzgk stawow lub bol w klatce piersiowe;;
- zwigkszone stezenie cukru (glukozy) we krwi.

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

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé lek Pulmoterol

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Pulmoterol po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub
pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pulmoterol

- Substancjg czynna leku Pulmoterol jest salmeterol. Jedna kapsutka do inhalacji zawiera 50 ug
(mikrogramow) salmeterolu w postaci salmeterolu ksynafonianu.

- Pozostale sktadniki leku to: laktoza jednowodna i zelatyna.

Jak wyglada lek Pulmoterol i co zawiera opakowanie
Lek Pulmoterol ma posta¢ proszku do inhalacji w kapsutkach twardych.
Przezroczyste, bezbarwne kapsutki twarde zawierajg bialy lub kremowy proszek.

Lek Pulmoterol pakowany jest w blistry OPA/Aluminium/PVC-Aluminium, ktére wraz z inhalatorem
oraz ulotkg dla pacjenta umieszczane sg w tekturowym pudetku.

Lek Pulmoterol dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 30, 60, 90 lub 120 kapsutek oraz
inhalator.
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