Prospecto: informacion para el paciente

Airflusal Forspiro 50 microgramos/500 microgramos/inhalacion, polvo para inhalacion (unidosis)
Salmeterol/fluticasona propionato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué necesita saber antes de empezar a usar Airflusal Forspiro
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1. Qué es Airflusal Forspiro y para qué se utiliza

Airflusal Forspiro se utiliza para tratar:

- el asma,
- la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC).
Esta enfermedad esta caracterizada por causar continuas dificultades respiratorias al estrechar las

vias respiratorias, con frecuencia, acompafiado por tos y flemas. Este medicamento reduce el nimero
de reagudizaciones de los sintomas de EPOC.

Este medicamento contiene dos principios activos:

- salmeterol: un principio activo de larga duracion que abre las vias respiratorias,
- fluticasona: un corticosteroide que disminuye la irritacion y la inflamacion en los pulmones.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Airflusal Forspiro

No use Airflusal Forspiro:

- si es alérgico a salmeterol, fluticasona o al otro componente de este medicamento (incluido en la
seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Airflusal Forspiro si tiene:

- alteraciones cardiacas incluyendo latido cardiaco rapido o irregular,

- hiperactividad tiroidea,

- tension arterial elevada,

- diabetes mellitus (Airflusal Forspiro puede aumentar los niveles de azlcar en sangre),
- niveles bajos de potasio en sangre,

- tuberculosis (TB) a dia de hoy o en el pasado u otras infecciones de pulmon.
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Consulte con su médico si usted experimenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

Airflusal Forspiro previene el comienzo de dificultades respiratorias y sibilancias. Por favor, tenga en
cuenta que no funciona cuando ya han comenzado esas dificultades respiratorias o sibilancias.

Si dicho ataque de asfixia le sucede, necesita utilizar un medicamento que abra rapidamente las vias
respiratorias, como salbutamol.

Informe a su médico inmediatamente si su asma o sus dificultades respiratorias empeoran. Puede
sentir que:

- jadea mas,

- siente tirantez en el pecho con mas frecuencia,

- necesita utilizar con méas frecuencia su inhalador de “rescate” de accion rapida.

Continve utilizando Airflusal Forspiro aunque le ocurra alguna de estas situaciones, pero no aumente el

namero de inhalaciones. Su condicidn toracica podria empeorar y podria ponerse seriamente enfermo.
Consulte con su médico ya que podria necesitar un tratamiento adicional.

Nifos y adolescentes

Asma:
Airflusal Forspiro no debe utilizarse en nifios menores de 12 afios de edad.

EPOC:
Airflusal Forspiro no debe utilizarse en nifios y adolescentes.

Uso de Airflusal Forspiro con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluyendo medicamentos adquiridos sin receta.

Los siguientes medicamentos pueden influenciar o verse influenciados por Airflusal Forspiro:

- medicamentos para tratar la presion arterial elevada, enfermedades cardiacas u otras enfermedades,
con principios activos que terminan en “olol” (beta-bloqueantes), como atenolol, propranolol y
sotalol,

- medicamentos para tratar virus incluyendo algunos medicamentos para el VIH, como ritonavir, o
cobicistat. Estos medicamentos pueden incrementar los efectos de salmeterol/fluticasona y su médico
puede querer supervisarle cuidadosamente si estd tomando estos medicamentos,

- medicamentos para tratar infecciones como ketoconazol, itraconazol y eritromicina,

- corticosteroides que se toman oralmente o inyectados: medicamentos para tratar la inflamacion o
prevenir un rechazo tras un trasplante de 6rganos,

- dilreticos, también conocidos como medicamentos para orinar, usados para tratar la presion arterial
alta,

- otros broncodilatadores (como salbutamol),

- medicamentos que contienen xantina. Se usan a menudo para tratar el asma.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Su médico le indicar si puede utilizar este medicamento durante este tiempo.

Conduccion y uso de maquinas
Es improbable que Airflusal Forspiro afecte a su capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Airflusal Forspiro contiene lactosa
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Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azUcares, consulte con €l antes de tomar
este medicamento.

La cantidad de lactosa que contiene este medicamento normalmente no causa problemas en las personas
con intolerancia a la lactosa.

3. Como usar Airflusal Forspiro

Siga siempre exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

- Asma
La dosis recomendada para adultos y nifios mayores de 12 afios de edad es:

Una inhalacion dos veces al dia.
Su médico querra vigilar regularmente sus sintomas.

- Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica
La dosis recomendada para adultos es:

Una inhalacion dos veces al dia.

Si sus sintomas llegan a estar bien controlados utilizando Airflusal Forspiro dos veces al dia, su médico
puede decidir disminuir su dosis a una vez al dia:

- una vez por la noche si tiene sintomas nocturnos,
- una vez por la mafiana si tiene sintomas diurnos.

Forma de uso

Utilice cada dia Airflusal Forspiro tal y como le ha prescrito su médico, preferiblemente justo antes de las
comidas por la mafiana o por la noche.

Después de su uso, enjuaguese la boca con agua.

Si no utiliza Airflusal Forspiro correctamente o tal y como se lo han prescrito sus dificultades respiratorias
pueden empeorar. Para un tratamiento éptimo, debe utilizar Airflusal Forspiro diariamente, aunque no
tenga sintomas.

Instrucciones de uso
Su médico, enfermero o farmacéutico deben ensefiarle como utilizar su inhalador y periédicamente deben
comprobar como lo utiliza.

El inhalador contiene 60 dosis de medicamento en polvo en una tira de aluminio enrollada. Tiene un
contador de dosis que le indica cuantas dosis restantes quedan en orden decreciente de 60 a 0. Cuando se
alcanzan las 10 ultimas dosis, los niameros aparecen sobre un fondo rojo.

El inhalador no es recargable, debe sustituirlo cuando esté vacio y cambiarlo por uno nuevo.
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Palanca blanca:
L~ solo use esta palanca

rd cuando esté listo para
tomar su dosis

Tapa protectora — |

Camara lateral: la fira de
aluminio se almacena aqui
para retirarla

Contador de dosis: al
abrir la tapa protectora
se puede revisar las
dosis restantes

Valvulas de aire
a cada lado de la
boquilla

Antes de utilizar el inhalador:

° Abra la cAmara lateral transparente del inhalador.

° Corte la tira de aluminio que sobresale de la cAmara lateral tirando cuidadosamente de la tira contra
los “dientes” de la camara lateral tal y como se muestra a continuacion. No tire ni la arranque con
fuerza.

. Cierre la cAmara lateral y deseche la tira usada.

Importante: A medida que el inhalador se va utilizando la camara lateral se va llenando gradualmente con
la tira de aluminio usada. Las tiras de aluminio con lineas negras no contienen medicamento.
Eventualmente, las secciones numeradas de la tira apareceran en la camara lateral. Nunca debe haber mas
de 2 secciones de la tira de aluminio en la camara lateral ya que esto puede causar que el inhalador se
atasque. La tira sobrante se debe cortar con cuidado y dejarla en un lugar seguro.

Utilizacion del inhalador:
Coja el inhalador con las manos, tal y como muestran las imagenes.

1. Apertura

o Abra la tapa protectora hacia abajo para que aparezca la boquilla.
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° Revise el contador de dosis para ver cuantas dosis quedan.

2. Preparacion de la dosis

° Suba hacia arriba el borde de la palanca blanca. Compruebe que la cAmara lateral esta cerrada.
Recuerde: Tan s6lo se debe manipular la palanca blanca cuando este listo para inhalar su dosis de

medicacion. Si juega con la palanca blanca desperdiciara dosis.

Click’
Abrir ~

° Apertura: La palanca blanca se debe levantar completamente hasta donde este su tope y hasta
que haga un “click”. Esta accion mueve una nueva dosis a su posicion con su numero
correspondiente arriba en el contador.

o Cierre: A continuacion, cierre la palanca blanca hasta que haga “click” de nuevo en su posicion
original. De esta forma el inhalador esta listo para su uso inmediato.

3. Inhalacion de la dosis

. Con la boquilla del inhalador lejos de la boca, exhale todo lo que pueda o hasta que se sienta
comodo. Nunca debe exhalar directamente sobre el inhalador ya que esto puede afectar a la
dosis.

. Sujete el inhalador con la tapa protectora mirando hacia abajo.

. Cierre los labios firmemente alrededor de la boquilla.

. Inhale profunda e ininterrumpidamente a través del inhalador, no a través de la nariz.
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No bloquear
las vdalvulas de
aire

° Retire el inhalador de la boca y mantenga la respiracion durante 5 a 10 segundos o tanto como le
sea posible sin que le cause malestar.

o A continuacion, comience a respirar lentamente, pero fuera del inhalador.

. Cierre la tapa protectora de la boquilla.

. Enjuaguese la boca con agua y esclpala a continuacién. Esto le puede ayudar a prevenir infecciones
fangicas en la boca y evitar la ronquera.

Limpieza

. Si fuese necesario, la parte exterior de la boquilla se puede limpiar con un pafiuelo seco.

. iNunca separe las partes del inhalador para limpiarlas ni para cualquier otro proposito!

. iLas partes del inhalador no se pueden limpiar con agua o con pafios hiumedos ya que la himedad
puede afectar a la dosis!

. iNunca inserte imperdibles o cualquier otro objeto punzante dentro de la boquilla, o en cualquier otra

parte, ya que esto puede dafiar su inhalador!

Si usa mas Airflusal Forspiro del que debe
Contacte con su médico o farmacéutico.
Los sintomas de sobredosis son:

- mareos,

- dolor de cabeza,

- latidos del corazén acelerados,
- debilidad muscular,

- dolor en las articulaciones,

- sentir temblores.

Si ha utilizado altas dosis durante largos periodos de tiempo, debe pedir consejo a su médico o
farmacéutico. Esto es porque a altas concentraciones de salmeterol/fluticasona pueden reducir la cantidad
de hormonas esteroideas producidas por la glandula suprarrenal.

Es importante que tome su dosis tal y como le ha indicado su farmacéutico o como le ha recetado su
médico. No debe aumentar o disminuir su dosis sin el consentimiento de su médico.

En caso de sobredosis consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad administrada.

Si olvid6 usar Airflusal Forspiro
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la siguiente dosis a la hora habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Airflusal Forspiro

No interrumpa repentinamente o reduzca su dosis de Airflusal Forspiro sin el consentimiento de su médico
ya que esto puede causar que sus problemas respiratorios empeoren y muy raramente pueden aparecer
efectos adversos. Entre estos se incluyen:
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- dolor de estémago,

- cansancio y pérdida de apetito, sensacion de sentirse enfermo,
- malestar y diarrea,

- pérdida de peso,

- dolor de cabeza o somnolencia,

- bajos niveles de azlcar en sangre,

- baja tension arterial y convulsiones (ataques).

Muy raramente, si tiene una infeccién o si experimenta estrés extremo (como por ejemplo, fiebre, trauma e
infeccidn, tras un accidente grave o si ha sido sometido a una intervencion quirdargica), puede experimentar
efectos adversos similares. Para prevenir que ocurran estos sintomas, su médico puede prescribirle
corticosteroides extra (como prednisolona).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Reacciones alérgicas: puede notar que su respiracion, de repente, empeora inmediatamente después
de utilizar Airflusal Forspiro. Puede tener pitos y tos o falta de aliento. También puede notar picor,
erupcion (urticaria) e hinchazon (generalmente de la cara, labios, lengua o garganta). También puede sentir,
de repente, que su corazon late muy rapido, sentir que pierde el conocimiento y mareo (que puede llevar al
colapso o pérdida de consciencia). Si sufre cualquiera de estos efectos o si aparecen de repente después
de utilizar Airflusal Forspiro, avise a su médico en seguida. Las reacciones alérgicas a Airflusal
Forspiro son poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas).

Otros efectos adversos que pueden ocurrir con las siguientes frecuencias son:

Muy Frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- dolor de cabeza. Normalmente mejora al continuar con el tratamiento,
- aumento del nimero de resfriados en pacientes con EPOC.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- aftas (picor, aparicién de Ulceras de color amarillo crema) en la boca y la garganta. También dolor en
la lengua, voz ronca e irritacion de garganta. Enjuagarse la boca con agua y escupirla y/o cepillarse
los dientes inmediatamente después de cada dosis de medicamento puede ayudarle.

Para el tratamiento de las aftas, su médico puede prescribirle medicacion antifingica,

- dolor, inflamacion en las articulaciones y dolor muscular,

- calambres musculares.

Los siguientes efectos adversos se han notificado en pacientes con Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Cronica (EPOC):
- neumonia (infeccion de los pulmones),
Informe a su médico si nota alguno de los siguientes sintomas mientras inhala Airflusal Forspiro,
podrian ser sintomas de una infeccion pulmonar:
aumento de la produccion de esputo,

- aumento en la produccion de moco,
- cambio del color del esputo,

- fiebre,

- escalofrios,
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- aumento de la tos,
- aumento de la dificultad respiratoria.

- cardenales y fracturas por todo el cuerpo,

- inflamacion de los senos nasales,

- bajo nivel de potasio en sangre (puede sentir latidos del corazén irregulares, debilidad muscular o
calambres).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- ritmo cardiaco muy rapido (taquicardia),

- sentir temblores y un ritmo cardiaco rapido o irregular (palpitaciones).
Estos efectos adversos son habitualmente inofensivos y disminuyen cuando se continta con el
tratamiento,

- sensacion de preocupacion. Es méas probable que este efecto aparezca en nifios,

- aumento de los niveles de azlcar en sangre.
Si tiene diabetes, serd necesario controlar sus niveles de azlcar en sangre con mayor frecuencia y
ajustar su tratamiento diabético habitual en caso de necesidad,

- trastornos del suefio,

- dolor en el pecho,

- opacidad en el cristalino del ojo (cataratas),

- erupcion cutanea de tipo alérgico

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- dificultad para respirar o sibilancias que empeoran justo después del uso de Airflusal Forspiro. Si
esto le sucede deje de utilizar Airflusal Forspiro y utilice su inhalador de “rescate” de accion
rapida para ayudarle a respirar. Consulte a su médico de inmediato,

- produccién anémala de ciertas hormonas, en particular, cuando se utiliza este medicamento a altas
dosis durante un largo periodo de tiempo.

Los sintomas son:

- retraso en el crecimiento de nifios y adolescentes,

- disminucion de la densidad mineral 6sea,

- aumento de la presion ocular (glaucoma),

- aumento de peso,

- cara redondeada en forma de luna llena (Sindrome de Cushing).

Su médico vigilara regularmente cualquiera de estos efectos adversos y se cerciorara de que esta
tomando la dosis més baja posible.

- cambios en el comportamiento, tales como hiperactividad e irritabilidad.

Estos efectos adversos ocurren fundamentalmente en nifios.

- latidos del corazén irregulares o que el corazon tenga latidos extra.

Consulte a su médico, pero no deje de tomar Airflusal Forspiro a menos que su médico le diga que lo
haga,

- infecciones flngicas en el es6fago (garganta), que puede causar dificultad para tragar.

Frecuencia no conocida, pero que también puede aparecer:
- depresion o agresividad.

Es mas probable que estos efectos aparezcan en nifios.
- Vision borrosa

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
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https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Airflusal Forspiro

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar por debajo de 25°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesite en el Punto SIGRE @& de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Airflusal Forspiro
Para la dosis de 50 microgramos/500 microgramos/inhalacion, polvo para inhalacion; (unidosis):

- Los principios activos son salmeterol y fluticasona. Cada dosis medida de Airflusal Forspiro
proporciona 50 microgramos de salmeterol (como salmeterol xinafoato) y 500 microgramos de
fluticasona propionato. Esto se corresponde con una dosis liberada de: 45 microgramos de salmeterol
(como salmeterol xinafoato) y 465 microgramos de fluticasona propionato.

- El otro componente es lactosa monohidrato.

Aspecto de Airflusal Forspiro y contenido del envase

- El inhalador de polvo seco de plastico de color morado contiene 60 dosis de polvo en un blister de
aluminio.
- Cada dosis es unidosis.

Este medicamento esta disponible en envases que contienen 1, 2, 3, 4, 5, 6 0 10 inhaladores con 60 dosis.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion

Sandoz Farmacéutica, S.A.
Centro Empresarial Parque Norte
Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafa

Responsable de la fabricacion
Aeropharm
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Francois-Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt
Alemania

Este medicamento esté autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

Suecia: Mesaflu Forspiro
Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2018.

La informacién detallada y actualizada de este medicamentos esta disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Puede acceder a informacion detallada y actualizada sobre coémo administrar este medicamento escaneando

el codigo QR incluido en el prospecto, cartonaje y etiquetado con su mévil (smartphone). También puede
acceder a la misma informacion en la siguiente direccion de internet:https://cima.aemps.es/info/80249
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