Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aurospira, (50 mikrograméw + 25 mikrograméw)/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny,
zawiesina
Aurospira, (125 mikrogramow + 25 mikrogramoéow)/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny,
zawiesina
Aurospira, (250 mikrogramow + 25 mikrogramow)/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny,
zawiesina
Fluticasoni propionas + Salmeterolum (w postaci salmeterolu ksynafonianu)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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:

Co to jest lek Aurospira i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aurospira
Jak stosowac lek Aurospira

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aurospira

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Aurospira i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aurospira zawiera dwie substancje lecznicze: salmeterol i flutykazonu propionian.

- Salmeterol jest dlugo dzialajacym lekiem rozszerzajgcym oskrzela. Leki rozszerzajgce oskrzela
pomagajg w utrzymaniu drozno$ci drog oddechowych. Utlatwia to przepltyw powietrza do pluc i z
ptuc. Dziatanie utrzymuje si¢ przynajmniej 12 godzin.

- Flutykazonu propionian jest kortykosteroidem, ktory zmniejsza obrzek i podraznienie phuc.

Lekarz przepisat ten lek, aby zapobiec problemom z oddychaniem, takim jak astma.

Lek Aurospira nalezy stosowa¢ codziennie zgodnie z zaleceniami lekarza. Zapewni to prawidlowe
dziatanie leku w kontrolowaniu astmy.

Lek Aurospira zapobiega wystepowaniu dusznosci i §wistow w drogach oddechowych. Jednakze nie
nalezy go stosowac do opanowywania naglych napadow dusznosci lub §wistow w drogach oddechowych.
Jezeli wystapi taki napad, konieczne jest dorazne zastosowanie szybko dziatajagcego leku rozszerzajacego
oskrzela, takiego jak salbutamol. Pacjent powinien zawsze mie¢ przy sobie taki lek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aurospira

Kiedy nie stosowa¢ leku Aurospira:
- Jesli pacjent ma uczulenie na salmeterol, flutykazonu propionian lub ktérykolwiek z pozostatych



sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku Aurospira, jesli u pacjenta
wystepuje:

- choroba serca, w tym nieregularne lub szybkie bicie serca;

- nadczynno$¢ tarczycys;

- wysokie ci$nienie krwi;

- cukrzyca (lek Aurospira moze zwigkszaé stezenie glukozy we krwi);

- male stezenie potasu we krwi;

- gruzlica aktualnie leczona lub przebyta, lub inne zakazenia ptuc.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Aurospira a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym lekach stosowanych w astmie i lekach, ktore
wydawane sg bez recepty. Leku Aurospira nie nalezy stosowa¢ z niektorymi lekami.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aurospira nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu

nastepujacych lekow:

- Lekow z grupy B-adrenolitykow (np. atenolol, propranolol i sotalol). B-adrenolityki sa najczesciej
stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub innych choréb serca.

- Lekow stosowanych w leczeniu zakazen (np. ketokonazol, itrakonazol i erytromycyna), w tym
niektorych lekéw stosowanych w leczeniu HIV (np. rytonawir, leki zawierajace kobicystat).
Niektore z tych lekow moga zwigkszaé stezenie flutykazonu propionianu lub salmeterolu w
organizmie. Moze to zwigksza¢ ryzyko wystgpienia objawoéw niepozadanych leku Aurospira, w tym
nieregularnego bicia serca lub moze nasila¢ wystepujace objawy niepozadane. Lekarz moze chcie¢
uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki.

- Kortykosteroidow (doustnie lub we wstrzyknieciach). Jesli pacjent ostatnio przyjmowat takie leki,
moze to zwigksza¢ ryzyko zaburzenia czynnosci nadnerczy.

- Lekow moczopednych stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi.

- Innych lekow rozszerzajacych oskrzela (takich jak salbutamol).

- Lekow zawierajacych pochodne ksantyny, czesto stosowanych w leczeniu astmy.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Aurospira wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3.  Jak stosowacd lek Aurospira
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci

nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek Aurospira nalezy stosowac codziennie do czasu, az lekarz nie zaleci inaczej. Nie nalezy



przyjmowac¢ dawki wigkszej niz zalecana. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

- Nie nalezy przerywac stosowania leku Aurospira ani zmniejszac stosowanej dawki bez
wezesniejszej konsultacji z lekarzem.

- Lek Aurospira nalezy wdycha¢ przez usta do pluc.

- Nalezy zawsze stosowac lek Aurospira z uwzglednieniem liczby uruchomien. Inhalator zostat
zaprojektowany tak, aby dostarczy¢ 120 dawek.
Jednak nie da si¢ doktadnie okresli¢, kiedy inhalator jest pusty i kiedy podano 120 dawek. W
pojemniku moze pozosta¢ niewielka ilo$¢ ptynu.
Nalezy upewni¢ sig¢, ze inhalator zostal wymieniony po uwolnieniu 120 dawek, aby mie¢ pewnosc,
ze w kazdej inhalacji podawana jest odpowiednia ilos¢ leku.

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat

- Lek Aurospira 25 + 50 - dwie inhalacje dwa razy na dobg
- Lek Aurospira 25 + 125 - dwie inhalacje dwa razy na dobg
- Lek Aurospira 25 + 250 - dwie inhalacje dwa razy na dobg

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat
- Lek Aurospira 25 + 50 - dwie inhalacje dwa razy na dobe
- Lek Aurospira nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 4 lat

Jezeli objawy astmy sg dobrze kontrolowane podczas stosowania leku Aurospira dwa razy na dobg, lekarz
moze zaleci¢ zmniejszenie czestosci stosowania leku Aurospira do podania raz na dobe. Dawka moze by¢
podawana:

- raz na dobg¢ wieczorem, jezeli u pacjenta dolegliwosci wystepuja w nocy

- raz na dobg rano, jezeli u pacjenta dolegliwosci wystepuja w ciagu dnia

Bardzo wazne jest, aby pacjent postgpowat zgodnie z zaleceniami lekarza dotyczacymi liczby inhalacji i
czestotliwosci przyjmowania leku.

Jesli pacjent stosuje lek Aurospira w astmie, lekarz bedzie regularnie kontrolowat objawy. W przypadku
nasilenia si¢ objawow astmy lub pogorszenia oddychania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Moze wystapi¢ nasilenie §wiszczacego oddechu, czestsze wystepowanie uczucia ucisku w
klatce piersiowej lub moze by¢ konieczne stosowanie wigkszej dawki szybko dziatajacego, wziewnego
leku utatwiajacego oddychanie. W takiej sytuacji nalezy kontynuowac stosowanie leku Aurospira, ale nie
nalezy zwigkszac¢ liczby inhalacji. Objawy choroby mogg si¢ nasili¢ i moze doj$¢ do powaznego
zachorowania. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz pacjent moze potrzebowa¢ dodatkowego
leczenia.

Instrukcja uzycia inhalatora

- Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinni poinstruowac¢ pacjenta, jak wlasciwie stosowaé
inhalator. Powinni oni okresowo sprawdzac¢, czy pacjent uzywa inhalatora w sposob prawidtowy.
Niezgodne z zaleceniem lekarza stosowanie leku Aurospira lub nieprawidlowe uzycie inhalatora
moze powodowac, ze lek nie wywola oczekiwanej poprawy astmy.

- Lek jest umieszczony w pojemniku ci$nieniowym, w plastikowej obudowie z ustnikiem.

- Nowy petny inhalator zawiera wystarczajaca ilo$¢ leku na co najmniej 120 inhalacji. Po 120
dawkach inhalator moze nie mie¢ juz wystarczajacej ilosci leku do podania pelnej dawki leku.

Sprawdzanie inhalatora
1. Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy inhalator dziata. Nalezy zdja¢ nasadke z ustnika
inhalatora, delikatnie naciskajac boki nasadki kciukiem i palcem wskazujacym i rozsunac ja.



2. Aby upewni¢ si¢, ze inhalator dziala, nalezy energicznie wstrzasng¢ inhalatorem, skierowac ustnik

od siebie 1 nacisngé¢ pojemnik, aby uwolni¢ dawke leku w powietrze. Czynnosci te nalezy

powtorzy¢, wstrzasajac inhalatorem bezposrednio przed uwolnieniem drugiej dawki. L.acznie przed

uzyciem inhalatora nalezy uwolni¢ dwie dawki w powietrze.

Po wykonaniu dwéch probnych dawek mozna rozpocza¢ korzystanie z inhalatora.

4. Jezeli inhalator nie byt uzywany przez tydzien lub dtuzej lub inhalator jest bardzo zimny (ponizej
0°C) nalezy uwolni¢ dwie dawki leku w powietrze.

W

Ostrzezenia
Nigdy nie nalezy odlacza¢ metalowego pojemnika od inhalatora.

Tylko w sytuacji, kiedy inhalator jest bardzo zimny (ponizej 0°C), nalezy wyja¢ metalowy pojemnik z
plastikowej obudowy i ogrza¢ go w dtoniach przez kilka minut przed uzyciem. Nigdy nie uzywac niczego
innego do jego ogrzania. Po ogrzaniu, a przed uzyciem, nalezy mocno nacisna¢ pojemnik, aby wypusci¢ w
powietrze dwie dawki leku.

Uzywanie inhalatora
Wazne jest, aby rozpoczaé powolne oddychanie, tak wolne, jak tylko jest to mozliwe, jeszcze przed
uzyciem inhalatora.

1. Podczas korzystania z inhalatora nalezy sta¢ lub siedzie¢ w pozycji wyprostowanej.

2 Zdja¢ nasadke z ustnika inhalatora (Rysunek A).

3. Sprawdzi¢ ustnik na zewnatrz i wewnatrz, aby upewnic sig¢, ze jest czysty i ze nie znajdujg si¢ w
nim zadne ciala obce.

4. Wstrzasna¢ inhalatorem 4 Iub 5 razy, aby upewnic sig, ze zawarto$¢ inhalatora zostata
rownomiernie wymieszana (Rysunek B).

5. Trzymac inhalator w pozycji pionowej, z kciukiem na podstawie inhalatora, pod ustnikiem.
Wykona¢ gleboki wydech na tyle, na ile jest to komfortowe (Rysunek C).

6. Umiesci¢ ustnik w ustach miedzy zgbami. Zamkna¢ wokot niego usta. Nie gryz¢ ustnika.

7. Wdycha¢ powoli i gteboko przez usta. Tuz po rozpoczgciu wdechu mocno nacisnaé¢ gorng czgsé
pojemnika, aby uwolni¢ dawke leku. Nalezy to zrobi¢ nadal wykonujac miarowy i glteboki wdech
(Rysunek D).

8. Wstrzymac oddech, wyja¢ inhalator z ust i zdja¢ palec z nasady inhalatora. Kontynuowac
wstrzymywanie oddechu przez kilka sekund lub tak dlugo, jak jest to komfortowe.

9. Odczeka¢ okoto pot minuty przed przyjeciem kolejnej dawki leku, a nastgpnie powtdrzy¢ czynnosci

opisane w punktach od 4 do 8.

10.  Nastgpnie przeptuka¢ usta woda i wyplu€ ja i (lub) umy¢ zeby. Moze to pomoc zapobiec
powstawaniu plesniawek i chrypki.

11.  Pouzyciu nalezy zawsze od razu zatozy¢ ostong ustnika, aby chroni¢ go przed kurzem. (Rysunek
E). Po prawidlowym zatozeniu ostona ustnika zatrzasnie si¢ na swoim miejscu. Nie nalezy uzywac
zbyt duzej sity.



Nie nalezy przyspieszaé czynnos$ci wymienionych w punktach 5, 6, 7 1 8. Wazne jest, aby bezposrednio
przed inhalacjg oddycha¢ tak wolno, jak tylko jest to mozliwe. Aby by¢ pewnym, Ze inhalacja wykonana
jest prawidtowo, poczatkowo nalezy kontrolowa¢ sposob przyjmowania leku przed lustrem. Jesli
zauwazysz ,,mgle” wydobywajaca si¢ z gornej czgsci inhalatora lub z bokow jamy ustnej, nalezy
ponownie wykona¢ czynnosci zaczynajgc od punktu 4.

Podobnie jak w przypadku wszystkich inhalatorow opiekunowie powinni upewnic si¢, ze dzieci, ktorym
przepisano lek Aurospira uzywajg inhalator w sposob prawidlowy, jak opisano powyze;.

Jesli pacjent lub jego dziecko majg trudnosci z uzywaniem inhalatora, lekarz, pielggniarka lub inny
pracownik stuzby zdrowia moze zaleci¢ stosowanie komory AeroChamber Plus wraz z inhalatorem.
Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta powinien poinstruowac pacjenta, jak wtasciwie stosowac inhalator w
polaczeniu z komorg inhalacyjna i jak nalezy dba¢ o komorg¢ inhalacyjna, a takze odpowiedzie¢ na
wszelkie z tym zwigzane pytania pacjenta. Jesli pacjent stosuje komorg¢ inhalacyjna, wazne jest, aby nie
przerywal jej stosowania bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub pielggniarkg. Inne komory dystansowe
nie sg zalecane do stosowania z lekiem Aurospira, wigc nie nalezy zmienia¢ komory AeroChamber Plus
na inng. Wazne jest rowniez, aby nie zmienia¢ ani nie przerywac stosowania komory inhalacyjnej bez
konsultacji z lekarzem, ktory bedzie wiedzial, jak zmodyfikowac terapi¢. Przed wprowadzeniem
jakichkolwiek zmian w leczeniu astmy nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem.

Starszym dzieciom lub osobom o stabych rgkach moze by¢ tatwiej trzymac inhalator w obu dtoniach.
Nalezy chwyci¢ inhalator dwoma palcami wskazujacymi na wierzchu inhalatora i oboma kciukami na
dole ponizej ustnika.

Czyszczenie inhalatora
Aby zapobiec blokowaniu si¢ inhalatora, nalezy go czy$ci¢ przynajmniej raz na tydzien.

Aby oczyscic¢ inhalator:

- Zdja¢ nasadke z ustnika.

- W zZadnej sytuacji nie nalezy wyjmowa¢ metalowego pojemnika z plastikowej obudowy.

- Oczysci¢ ustnik wewnatrz i z zewnatrz oraz plastikowa obudowe sucha Sciereczka lub chusteczka.
- Zalozy¢ nasadke na ustnik. Przy prawidtowym natozeniu nasadki bedzie stychac kliknigcie.

- Nie nalezy uzywac zbyt duzej sily.

- Nie zanurza¢ metalowego pojemnika w wodzie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aurospira

Wazne jest, aby stosowac¢ inhalator zgodnie z instrukcja. W razie przypadkowego zastosowania dawki
wiekszej niz zalecana nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Mozna zauwazy¢ szybsze niz
zwykle bicie serca i uczucie drzenia. Moga rowniez wystapic¢ zawroty gtowy, bdl gtowy, ostabienie migséni
1 bole stawow.

W przypadku stosowania wigkszych dawek przez dtugi okres nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceutg w celu uzyskania porady, poniewaz duze dawki leku Aurospira mogg powodowac
zmniejszenie wytwarzania hormonéw steroidowych przez nadnercza.

Pominig¢cie zastosowania dawki leku Aurospira
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac nastepna
dawke o wyznaczonej porze.

Przerwanie stosowania leku Aurospira
Bardzo wazne jest, aby przyjmowac lek Aurospira codziennie zgodnie z zaleceniami. Nalezy przyjmowac



lek dopdki lekarz zaleci przerwanie jego przyjmowania. Nie nalezy nagle przerywaé przyjmowania leku
Aurospira ani zmniejszaé jego dawki, poniewaz moze to spowodowaé pogorszenie oddychania.

Ponadto, nagle przerwanie przyjmowania lub zmniejszenie dawki leku Aurospira moze (bardzo rzadko)
powodowac zaburzenia czynnosci nadnerczy (niewydolno$¢ nadnerczy), ktore czasami powoduja
wystapienie objawow niepozadanych.

Te dziatania niepozadane moga obejmowac ktorekolwiek z ponizszych:
- bol brzucha

- zmeczenie 1 utrata apetytu, nudnosci

- nudnosci i biegunka

- zmniejszenie masy ciala

- bol gtowy i sennos¢

- male stezenie cukru we krwi

- niskie ci$nienie krwi i napady padaczkowe (napady drgawkowe)

Gdy organizm jest pod wplywem stresu, wynikajacego z goraczki, urazu (takiego jak wypadek
samochodowy), zakazenia lub zabiegu chirurgicznego, niewydolno$¢ nadnerczy moze nasili¢ si¢ 1 moze
wystapi¢ ktorekolwiek z dziatan niepozadanych, wymienionych powyze;.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z dziatan niepozadanych nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Aby zapobiec wystapieniu tych objawow, lekarz moze przepisa¢ dodatkowe kortykosteroidy
w postaci tabletek (np. prednizolon).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig. W
celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia objawow niepozadanych, lekarz zaleci najmniejszg dawke leku
Aurospira zapewniajacg kontrole astmy.

Reakcje uczuleniowe: u pacjenta moze wystapi¢ nagle pogorszenie oddychania bezposrednio po
zastosowaniu leku Aurospira. Moze wystapi¢ $wiszczacy oddech, kaszel lub dusznos¢. Moze rowniez
wystapi¢ swedzenie, wysypka (pokrzywka) i obrzek (zwykle twarzy, warg, jezyka lub gardta), a takze
nagte przyspieszenie akcji serca lub uczucie omdlenia i oszotomienia (co moze prowadzi¢ do zapasci lub
utraty przytomnosci). W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawdéw nagle po zastosowaniu
leku Aurospira, nalezy przerwac stosowanie leku Aurospira i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Reakcje alergiczne na lek Aurospira wystepuja rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob).

Inne dziatania niepozadane wymieniono ponize;j:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)

- Bdl glowy - ten objaw niepozadany zazwyczaj zmniejsza si¢ w czasie kontynuowania leczenia.

- U pacjentow z przewlekta obturacyjna chorobg ptuc (POChP) zglaszano zwickszong czestosé
wystepowania przezi¢bien.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)
- Plesniawki (bolesne, kremowo-zotte wykwity) w jamie ustnej i gardle, a takze bol jezyka, ochrypty



gtos 1 podraznienie gardta. Pomocne moze by¢ plukanie jamy ustnej woda i natychmiastowe
wyplucie jej i (lub) umycie zebodw po przyjeciu kazdej dawki leku. Lekarz moze zaleci¢ lek
przeciwgrzybiczy w celu leczenia plesniawek.

Bole, obrzgk stawow i bole miesni.

Kurcze mig$ni.

Notowano nastepujace dziatania niepozadane u pacjentow z POChP:

Zapalenie ptuc (zakazenie pluc). Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z
nastepujacych objawow: zwigkszone wytwarzania §luzu, zmiana barwy $luzu, gorgczka, dreszcze,
nasilony kaszel, nasilone problemy z oddychaniem.

Siniaki i ztamania.

Zapalenie zatok (uczucie napigcia lub petnosci w nosie, na policzkach i za oczami, czasami z
pulsujacym bolem).

Zmniejszenie stezenia potasu we krwi (u pacjenta moze wystapic¢ nierdwne bicie serca, ostabienie
migséni, skurcz).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb)

Zwigkszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia). U pacjentow z cukrzycag moze by¢
konieczne czestsze kontrolowanie stg¢zenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki lekow
przeciwcukrzycowych stosowanych dotychczas.

Zacma (zmegtnienie soczewki oka).

Bardzo szybkie bicie serca (tachykardia).

Uczucie drzenia i szybkie lub nieregularne bicie serca (kotatanie serca) - objawy te zazwyczaj nie s
grozne i zmniejszaja si¢ w czasie kontynuowania leczenia.

Bdl w klatce piersiowej.

Uczucie niepokoju (to dzialanie niepozadane wystepuje gtownie u dzieci).

Zaburzenia snu.

Wysypka uczuleniowa na skorze.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 oséb)

Trudnos$ci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech nasilajace si¢ bezposrednio po przyjeciu leku
Aurospira. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy przerwac stosowanie leku Aurospira,
zastosowac szybko dziatajacy, wziewny lek utatwiajacy oddychanie i natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Lek Aurospira moze zaburza¢ normalne wytwarzanie hormonéw steroidowych przez organizm,
szczegolnie w przypadku przyjmowania duzych dawek leku przez dtugi okres. Do objawdw tych
naleza:

Spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy

Zmniejszenie masy kostnej

Jaskra

Zwicgkszenie masy ciala

Zaokraglenie (ksztalt ksigzycowaty) twarzy (zespot Cushinga)

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat, czy u pacjenta wystepuja takie dziatania niepozadane i upewni si¢, ze
pacjent stosuje najmniejsza dawke leku Aurospira zapewniajaca kontrole astmy.

Zmiany zachowania, takie jak nadmierne pobudzenie i drazliwos¢ (te objawy wystepuja gldwnie u
dzieci).

Nierowne bicie serca lub skurcze dodatkowe (zaburzenia rytmu serca). Nalezy poinformowac o tym
lekarza, lecz nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Aurospira, chyba ze lekarz zaleci przerwanie
jego przyjmowania.

Zakazenie grzybicze przelyku, ktére moze powodowac trudnosci w potykaniu.



Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych)

- Depresja lub agresja. Wystgpienie tych dzialan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne u
dzieci.

- Nieostre widzenie

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow 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, strona internctowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aurospira
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aurospira

Substancjami czynnymi leku sg salmeterol i flutykazonu propionian.

Kazda odmierzona dawka zawiera 25 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i
50, 125 lub 250 mikrogramow flutykazonu propionianu.

Pozostatym sktadnikiem jest gaz nosny: norfluran (HFA-134a).

Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.
Kazdy inhalator zawiera 0,75 g azotu, co odpowiada 0,107 tony réwnowaznika CO, (wspotczynnik
ocieplenia globalnego GWP =1 430).

Jak wyglada lek Aurospira i co zawiera opakowanie

- Lek Aurospira jest dostarczany w inhalatorze z dozownikiem, zawierajacym lek w postaci
zawiesiny pod ci$nieniem do inhalacji przez usta do phuc.

- Pojemnik ci$nieniowy zawiera bialg, jednorodng zawiesing do inhalacji

- Pojemnik jest umieszczony w plastikowej obudowie zawierajacej ustnik i wyposazony w liliowa
nasadke ochronng.

Lub


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Pojemnik jest umieszczony w plastikowej obudowie zawierajacej ustnik i wyposazony w
purpurowg nasadke ochronna.

Lub

- Pojemnik jest umieszczony w plastikowej obudowie zawierajacej ustnik i wyposazony w fioletowa
nasadke ochronna.

- Kazde opakowanie zawiera 1 inhalator. Kazdy inhalator zawiera 120 dawek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca:
Genetic S.p.A.
Contrada Canfora
84084 Fisciano
Wiochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Aurospira

Portugalia: Fluticasona + Salmeterol Generis

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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