Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pulmoterol
50 pg/dawle inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
Salmeterolum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Js&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Pulmoterol i w jakim celw gjo stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Pulmoterol
3. Jak stosowalek Pulmoterol

4. Mozliwe dziatania niepmdane

5. Jak przechowywsdek Pulmoterol

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

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

« Pulmoterol zawiera substaagzynry salmeterol. Jest to diugo dzialey lek rozszerzagy oskrzela.
Umozliwia rozszerzenie drég oddechowych w ptucach. Wiafprzeptyw powietrza do ptuc i z ptuc.
Dziatanie rozpoczynagizazwyczaj w ¢igu 10 do 20 minut po zastosowaniu leku i utrzynsige
przez 12 godzin lub dhej.

* Lekarz przepisat ten lek, aby zapobiegadnagciom w oddychaniu. Magby¢ one spowodowane
astm. Regularne przyjmowanie leku Pulmoterol pomagabsgga& napadom astmy. Dotyczy to
réwniez astmy spowodowanej wysitkiem lub objawdw astmy tefysjacych tylko w nocy.

» Regularne przyjmowanie leku Pulmoterol zapobigyeniez wystpieniu trudnéci w oddychaniu
spowodowanych innymi schorzeniami w etie klatki piersiowej, takimi jak przewlekla obtasgna
choroba ptuc (POChP).

« Pulmoterol pomaga przer&vaapad duszrici lub swisty w drogach oddechowych. Nie dziata on
jednak natychmiast w przypadku napadu duszinab swistow w drogach oddechowych zédi to
nastpi, naley zastosowaszybko dziatajcy lek rozszerzagy oskrzela, np. salbutamol.

« Pulmoterol jest dostarczany w postaci proszkintlalacji w kapsutkach twardych. Lek wdycha si
bezpgrednio do ptuc.

« U pacjentéw z asti lek Pulmoterol naley zawsze stosowaazem z wziewnym steroidem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulmoterol

Kiedy nie stosowé leku Pulmoterol;
 jesli pacjent ma uczulenie (nadwimvosé) na salmeterolu ksynafonian lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punk@)e



Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocxiem przyjmowania leku Pulmoterol najeomowic to z lekarzem.

* Jezeli astma lub trudnosci w oddychaniu nasilap sig, nalezy natychmiast skontaktowa sie z
lekarzem. Moze to objawié sig hasileniemswistéw w drogach oddechowych, uczuciem zaciskania
w klatce piersiowej lub zwkszonym zuayciem szybko dziatagych lekéw rozszerzagych
oskrzela.

W przypadku wysipienia takich objawow nie nale zwieksza liczby inhalacji leku Pulmoterol.
Schorzenie w olgbie klatki piersiowej mge sk powanie zaostrz§. Nalezy skontaktowa sie z
lekarzem, gd¥ moze by konieczna zmiana leczenia astmy.

 Jereli lekarz przepisat lek Pulmoterol z powodu astrmalezy kontynuowa przyjmowanie innych
lekéw dotychczas stosowanych w astmie. Wtmby¢: steroidy wziewne lub steroidy w tabletkach.
Nalezy kontynuowa leczenie dotychczas stosowatawky, nawet w przypadku odczucia poprawy,
chybaze lekarz zaleci inne dawkowanhie nalezy przerywaé¢ stosowania wziewnych steroidéw
(lub steroidow w tabletkach) po rozpocgciu stosowania leku Pulmoterol.

« Lekarz ledzie regularnie kontrolowat stan zdrowia pacjejedi u pacjenta wysipuje nadczynnit
tarczycy, cukrzyca (lek Pulmoterol nzwigksza skzenie cukru we krwi) lub choroba serca, w
tym nieregularna lub szybka praca serca.

 Lekarz mae zalect stopniowe zmniejszanie dawki leku Pulmoteratgjeastma bdzie dobrze
kontrolowana.

Lek Pulmoterol a inne leki

* Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpezjenta obecnie lub
ostatnio, w tym rownietych, ktére wydawaneaez recepty, a tak o lekach, ktére pacjent planuje
stosow&. Moze nie by wiasciwe stosowanie leku Pulmoterol z innymi lekami.

* Nalezy powiedzi€ lekarzowi, jéli pacjent jest aktualnie leczony lekami przeciwdpizzymi,
zawierajcymi ketokonazol lub itrakonazol, z powodu jakichkiek zakaen grzybiczych lub jéli
jest leczony rytonawirem z powodu za&aia wirusem HIV. Te leki magzwiekszy ryzyko
wystapienia dziata niepaadanych zwizanych ze stosowaniem leku Pulmoterol, w tym
nieregulamego bicia serca lub mapowodowa nasilenie dotychczas wyplujacych dziata
niepazadanych.

* Podczas stosowania leku Pulmoterol aalenikac przyjmowania lekéw blokarych receptory
beta-adrenergiczne, chyba lekarz zaleci stosowanie takich lekéw. Leki biake receptory beta-
adrenergiczne, takie jak: atenolol, propranoldtaol, s stosowane gtéwnie w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi lub innych schoraeserca. Naley powiedzi€ lekarzowi o przyjmowanych obecnie lub
ostatnio lekach blokagych receptory beta-adrenergiczne, poniele&i te mog zmniejsza lub
hamowa dziatanie salmeterolu.

* Pulmoterol mae zmniejszéa skzenie potasu we krwi. deli to nasipi, pacjent mee
zaobserwowanieréwne bicie serca, ostabieniechnii lub kurcze mgsni. Jest to bardziej
prawdopodobne, § pacjent przyjmuje lek Pulmoterol z niektérymk&ami stosowanymi w
leczeniu wysokiego énienia krwi (leki moczogdne) i innymi lekami stosowanymi w trudsagach
w oddychaniu, takimi jak teofilina lub steroidy. kagz mae zaleat pacjentowi wykonanie bada
krwi w celu okrélenia stzenia potasu we krwi. W przypadkutpliwosci nalezy skontaktowa sie z
lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

Jeili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo leskarz oceni,
czy pacjentka w takich przypadkach zagrzyjmowa lek Pulmoterol.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Jest malo prawdopodobne, aby dziatania nigg@ane zwizane ze stosowaniem leku Pulmoterol
wplywaly na zdolné¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Pulmoterol zawiera laktoze.

Kazda dawka leku Pulmoterol zawiera 15 mg laktozy s8loz nietolerangjlaktozy taka ilé¢
laktozy nie powoduje zwyklgadnych probleméw.

Jednak j&i u pacjenta stwierdzono nietoleragaiiektorych cukrow, np. laktozy, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed zastosowaniem leku Pulmoterol.

3. Jak stosowa lek Pulmoterol

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery zwrécic
sie do lekarza.

U pacjentow z astm lek Pulmoterol nalezy zawsze stosowarazem z wziewnym steroidem.
Pacjent mee odczg, ze lek dziata ja w ciagu pierwszego dnia stosowania.
Pulmoterol nalgy stosowa codziennie, dopoki lekarz nie zaleci przerwanczémia.

Pulmoterol jest przeznaczony wgknie do stosowania wziewnego za pominbalatora. Nie nalgy
potykat kapsutek.

Nie przekraczazalecanej dawki.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat z astm

» Zazwyczaj stosowandawky jest inhalacja zawartoi 1 kapsutki (1 x 50 mikrograméw) dwa razy
na dolg.

« U pacjentdw z eizka astmy lekarz mae zwickszy¢ dawke do inhalacji zawartei 2 kapsutek
(2 x 50 mikrograméw) dwa razy na dob

Dzieci z astmy

e U dzieci w wieku od 4 do 12 lat zazwyczaj stosoavdawl jest inhalacja zawarioi 1 kapsutki
(1 x 50 mikrogramdw) dwa razy na dob

< Pulmoterol nie jest zalecany do stosowania u dzegsieku ponkej 4 lat.

» Lek nalery stosowa u dzieci tylko wtedy, kiedy potrafiprawidtowo postugiwé si¢ inhalatorem.
Dzieci powinny stosow@ainhalator pod opiekosoby doroste;.

Dorosli z przewlekta obturacyjng choroba ptuc (POChP)

e Zazwyczaj stosowandawlq jest inhalacja zawarfoi 1 kapsutki (1 x 50 mikrograméw) dwa razy
na dolg.

* Nie dotyczy dzieci i mtodzigy.

Przed rozpocxiem stosowania leku nalesie zapozna z ,Instrukcp obstugi inhalatora”.

Instrukcja obstugi inhalatora

Proszek w kapsulce przeznaczony jestagatie do inhalacji. Nie natg poltykat kapsutek.

Inhalator jest przeznaczony do podania proszkkiejthczby kapsutek, jaka znajdujessiv danym

opakowaniu. Nie naly uzywac tego samego inhalatora do innego opakowania leku.

1. Zdja¢ nasadk inhalatora.



2. Przytrzym& podstaw inhalatora i otworz§ go, przekgcajac ustnik zgodnie z kierunkiem
wskazanym strzalk

3. Umiesci¢ kapsutk z proszkiem w komorze podstawy inhalatora. Kapsntdezy wyjac z
blistra foliowegadbezpdrednio przez uzyciem.

4. Zamkmg¢ inhalator, przekicajac ustnik przeciwnie do kierunku strzatki, do pozycj
wyjsciowej — zamknitej.

5. Trzymapc inhalator w pozycji pionowggdnokrotnie, do oporu nacisit przyciski
inhalatora.



6.

Zwolni¢ przyciski inhalatora. UWAGAw tym momencie kapsutka me st rozpac, a
drobne kawalkielatyny mog przedostéasie do jamy ustnej lub gardta. Poniengelatyna
jest jadalna, jej spycie nie jest szkodliwe. Prawdopodalsénvo wysapienia takiego
przypadku jest minimalne, gdy kapsutka nigltie przekluta wicej niz jeden raz,
zachowane zostarwarunki przechowywania orazzi kapsutka zostanie wytia z blistra
foliowego bezpérednio przed gyciem (patrz punkt 3).

Trzymapc inhalator wylotem skierowanym w kierunku ust, wgke spokojnie gtboki
wydech.
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8.

Przechyl¢ nieznacznie glowdo tytu, wiazy¢ ustnik inhalatora do ust i algj go szczelnie
wargami.

9.

10.

11.

12.

Wykona szybki, gkboki, rownomierny wdech. W czasie wdechu powinigé dyszalny
charakterystycznyalvick. Jezeli dzwick ten nie pojawi i, maze to oznaczg ze kapsutka
utkneta w komorze podstawy inhalatora. Nalevtedy otworzy inhalator i podwaajac
kapsutke, usuné ja z komory.Nie nalezy podwaa¢ kapsutki poprzez wielokrotne naciskanie
przyciskow. Nasgpnie naley powtorzy czynnaci opisane w punkcie 9.

Po ustyszeniu charakterystycznedgwitku, naley wstrzyma oddech tak dtugo, jak to
mozliwe, bez dyskomfortu, naginie wyp¢ inhalator z ust i wykorawydech przez nos.
Otworzy inhalator i sprawd#j czy w kapsutce nie pozostat jeszcze proszek. pl@szek
pozostat, naley powtorzy¢ postpowanie od punktu 7 do punktu 10.

Po wykorzystaniu, otworzyinhalator, ususgé pust kapsutk, zamkmgé ustnik i natay¢
nasadk.

Czyszczenie inhalatora:



Inhalator proszkowy wymaga czyszczenia. W celu igsimresztek proszku lub kapsutki nate
przetrze€ ustnik i przegrédk przy wyciu suchejsciereczki lub mgkkiej szczoteczkiNie nalezy
uzywaé¢ wody do czyszczenia inhalatora.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Pulmoterol

Wazne jest, aby stosowdek Pulmoterol zgodnie z zaleceniami lekarza. Rggadkowym przyjciu
wigkszej dawki leku Pulmoterol hizalecana naly zwrock sig do lekarza lub farmaceuty. U pacjenta
moze wyshpi¢ przyspieszenie czynsa serca lub drenia. Mae rowniez wystapi¢ bél glowy,

uczucie ostabienia rini i bole stawow.

Pominigcie zastosowania leku Pulmoterol
W przypadku pomiricia zastosowania leku Pulmoterol rgi@rzyja¢ kolejma dawle o zwykiej
porze. Nie naley stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia porirj dawki.

W razie jakichkolwiek wtpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nglewréci sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wysgpia.

W celu zmniejszenia ryzyka wyglienia dziata niepa@adanych, lekarz zaleci pacjentowi najmniajsz
dawk leku Pulmoterol, zapewnigja kontrok astmy lub POChP.

Ponizej przedstawioneadziatania niepzadane zaobserwowane u pacjentow przyjoygh
salmeterol.

Reakcje alergiczne: po zastosowaniu leku Pulmoterohoga wystapié nagte trudnosci w
oddychaniu. Moga nasilic si¢ swisty w drogach oddechowych i kaszel. Magwniez wystpic
objawy, takie jalkwiad i obrzk (zazwyczaj twarzy, warggzyka lub gardta). W przypadku
zauwaenia takich objawéw lub nagtego ich wysienia wkrétce po zastosowaniu leku Pulmoterol,
nalezy niezwtocznie powiadomé o tym lekarza. Reakcje alergiczne po zastosowaniu leku
Pulmoterol wystpuja bardzo rzadko (wyspuja rzadziej nk u 1 osoby na 10 000).

Inne dziatania niepadane g wymienione poriej:

ngsto (Wyst;pum rzadziej niz u 1 osoby na 10):
kurcze mésni;

- uczu0|e dzema szybkle lub nleregularne bicie serca (koiataarca) bc’)l glowy denia (np.
inhalacji dwa razy na debTe dziatania nlemdane nie utrzymugjsie dtugo i zazwyczaj
zmniejszag si¢ w czasie kontynuowania leczenia lekiem Pulmoterol.

Nlezbyt czsto (wyskpuja rzadziej niz u 1 osoby na 100):
wysypka;

- bardzo szybkie uderzenia serca (tachykardia).Mogstapi¢ czesciej, jezeli pacjent przyjmuje
wiecej niz dwie kapsutki do inhalacji dwa razy na dpb

- Nerwowae.

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

- uczucie zawrotow gtowy;

- bezsenn& lub trudndci w zasypianiu;

- zmniejszenie gkenia potasu we krwi (e wystpi¢ nierdwne bicie serca, ostabieniecsnii,
kurcze).

Bardzo rzadko (wyskpuja rzadziej niz u | osoby na 10 000):



- trudnosci w oddychaniu lub$wisty w drogach oddechowych nasilajce s¢ bezpdgrednio po
przyjeciu leku Pulmoterol. W przypadku wyspienia takich objawowalezy przerwaé
stosowanie leku PulmoterolNalery zastosowaszybko dziatajcy lek wziewny, aby utatwi
oddychanig, niezwtocznie skontaktowa si¢ z lekarzem

- nierébwne bicie serca lub skurcze dodatkowe (zalmiszgtmu serca). W takiej sytuacji nie ngte
przerywda stosowania leku Pulmoterol, ale nglgpoinformowa o tym lekarza.

- bl w obebie jamy ustnej i gardta;

- nudndci;

- bdle, obrzk stawdw lub bol w klatce piersiowej;

- zwigkszone sgzenie cukru (glukozy) we krwi.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Metiych i Produktéw 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

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& lek Pulmoterol

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze penpk5cC.
Chroni od swiatta i wilgoci.

Nie nalery stosowad leku Pulmoterol po uptywie terminu waoici zamieszczonego na blistrze lub
pudetku. Termin wanosci 0znacza ostatni dziggpodanego miesta.

Lekow nie naley wrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadiilery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych st juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pulmoterol

- Substangj czynm leku Pulmoterol jest salmeterol. Jedna kapsutkendalacji zawiera 50 pg
(mikrograméw) salmeterolu w postaci salmeteroluniedgnianu.

- Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodnalatyna.

Jak wyglada lek Pulmoterol i co zawiera opakowanie
Lek Pulmoterol ma postgroszku do inhalaciji w kapsutkach twardych.
Przezroczyste, bezbarwne kapsuitki twarde zawdidxiaty lub kremowy proszek.

Lek Pulmoterol pakowany jest w blistry Aluminiumighinium, ktére wraz z inhalatorem oraz ukptk
dla pacjenta umieszczangws tekturowym pudetku.

Lek Pulmoterol dogpny jest w opakowaniach zawiegeych 30, 60, 90 lub 120 kapsutek oraz
inhalator.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Przedsgbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
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