PROSPECT

AIRPUFF 25 mcg/125 mcg aerosol pentru inhalare, suspensie

Se administreaza pe cale respiratorie.

e Substanta activd: Pentru inhalare, fiecare dozad contine 36,25 mcg xinafoat de salmeterol,
echivalent cu 25 mcg salmeterol si 125 mcg propionat de fluticazona.

o Excipienti: HFA134a

Cititi cu atentie acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contin informatii importante pentru dumneavoastra.

* Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

* Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului.

* Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor

persoane.

« In timpul utilizdrii acestui medicament, spuneti medicului cd luati acest medicament atunci
cand mergeti la medic sau la spital.

» Urmati cu exactitate aceste instructiuni. Nu utilizati doze mal mari sau mai mici decat cea
recomandatd.

Ce gisiti in acest prospect

1. Ce este AIRPUFTF si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati AIRPUFF
3. Cum sa utilizati AIRPUFF

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazi AIRPUFF

Titlurile sunt incluse.

1. Ce este AIRPUFTF si pentru ce se utilizeaza

e AIRPUFF este un medicament pentru inhalare care contine substantele active salmeterol
si propionat de fluticazona. Salmeterol este un bronhodilatator cu actiune de lunga durata.
Astfel, caile respiratorii din pldmani rdman deschise si faciliteazd intrarea si iesirea
aerului. Efectul dureaza cel putin 12 ore. Propionatul de fluticazond este un corticosteroid
care reduce umflarea si iritatia de la nivelul plamanilor.

e AIRPUFF contine 120 de doze, care pulverizeaza 25 mcg salmeterol si 125 mcg propionat
de fluticazona la fiecare actionare.

o AIRPUFF este utilizat pentru ameliorarea si controlul simptomelor astmului. Medicul
dumneavoastra v-a prescris acest medicament pentru a atenua problemele respiratorii, cum
ar fi astmul.

Trebuie sd administrati AIRPUFF zilnic, conform recomandarilor medicului dumneavoastra.
Astfel, va veti asigura cd medicamentul actioneaza asa cum trebuie pentru a vd controla
astmul. Salmeterol, utilizat in mod regulat in asociere cu propionatul de fluticazona, reduce
simptomele si frecventa exacerbarilor la pacientii cu BPOC (bronhopneumopatie obstructiva
cronicd) moderatd pana la severa.




AIRPUFF ajutd la prevenirea dificultatilor de respiratie si a respiratiei suierdtoare care
urmeaza sd se declanseze. Nu va avea efect daca dificultdtile de respiratie sau respiratia
suierdtoare s-a declansat deja. Intr-un astfel de caz, trebuie si utilizati medicamente de
»salvare” cu actiune rapida, cum ar fi salbutamol. Purtati intotdeauna la dumneavoastra
medicamentul ,,de salvare” cu actiune rapida.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti dificultati de respiratiec mai des decat de
obicei sau daca respiratia suierdtoare s-a intensificat sau daca luati medicamentul de salvare
cu actiune rapida mai des decat de obicei

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati AIRPUFF
NU UTILIZATI AIRPUFF in urmatoarele cazuri

e Sunteti hipersensibil (alergic) la salmeterol, la propionat de fluticazond sau la cealalta
substanta, norfluran (HFA 134a).

UTILIZATI AIRPUFF CU PRECAUTIE in urmitoarele cazuri

In urmatoarele cazuri, consultati medicul inainte de a utiliza AIRPUFF:

e Daca suferiti de boli de inima4, inclusiv de ritm cardiac neregulat sau rapid,

e Daca aveti o hiperfunctie a glandei tiroide,

e Daca suferiti de hipertensiune arteriala,

e Dacd suferiti de diabet zaharat (AIRPUFF va poate creste concentratia de zahar din
sange),

e Daca concentratia de potasiu in sange este scazuta,

e Daca suferiti in prezent sau ati suferit in trecut de tuberculoza sau de o alta infectie
pulmonara.

Medicamentele care contin corticosteroizi pot avea unele efecte asupra pacientilor. Acest
lucru apare mult mai frecvent atunci cand pacientii iau corticosteroizi pe cale orald (pe gura).
De obicei, aceste efecte nu sunt observate la corticosteroizii inhalatori (administrati pe cale
respiratorie), dar pot apdrea la pacientii care primesc doze mari pe o perioada lungd de timp.
Acesti pacienti sunt susceptibili sa se confrunte cu urmatoarele: Scdderea densitdtii osoase,
probleme ale ochilor, intarzierea cresterii la copii. Daca sunteti ingrijorat pentru
dumneavoastra sau pentru copilul dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra.

La unii pacienti, in special la cei care 1au doze mari din acest tip de medicament, este posibil
ca urmatoarele reactii adverse sd apara foarte rar: Fatd rotunda, scdderea densitdtii osoase,
probleme ale ochilor si Intarzierea cresterii la copii. Unii pacienti pot avea vanatdi care apar
mai usor. Poate exista o crestere a concentratiei de zahar (glucoza) din sdnge. Daca suferiti de
diabet, este posibil sd fie necesard monitorizarea mai frecventd a glicemiei si este posibil sa
fie necesara ajustarea tratamentului dumneavoastra obisnuit pentru diabet.

Foarte rar, pacientii care iau medicamentul pot simti anxietate, pot avea tulburari de somn sau
pot prezenta un grad mai mare de iritabilitate (in special la copii).



Daca aveti orice alte simptome pe care nu le intelegeti, adresati-vd medicului sau
farmacistului.

Daca aveti vederea incetosatd sau alte tulburdri de vedere, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

Daca utilizati acest medicament pentru a trata BPOC, este posibil sa aveti un risc crescut de a
face o infectie pulmonara cunoscutd sub numele de pneumonie. Pentru simptomele acestei
afectiuni, vezi pct. 4. Reactii adverse posibile. Spuneti imediat medicul dumneavoastra daca
observati aparitia oricaruia dintre aceste simptome.

Din cauza riscului de agravare, nu intrerupeti medicatia fara a-l consulta pe medicul
dumneavoastra. Doza de tratament trebuie redusa sub supravegherea unui medic.

Monitorizarea regulatd a inaltimii este recomandatd pentru copiii supusi unui tratament pe
termen lung cu AIRPUFF.

Daca dupa administrarea medicamentului apare o intensificare brusca a respiratiei suieratoare,
adresati-va imediat medicului dumneavoastrd; este posibil sd doreascad sa va schimbe
tratamentul.

Deoarece utilizarea unui dispozitiv spacer impreund cu un inhalator presurizat dozat poate
creste eliberarea medicamentului in plamani, trebuie luat in considerare faptul cd acest lucru
poate duce la aparitia unui risc crescut de reactii adverse

In cazul in care aceste avertismente sunt valabile In cazul dumneavoastra, chiar daca acest
lucru s-a intdmplat oricand in trecut, adresati-va medicului.

AIRPUFF impreuni cu alimente si bauturi
Datorita caii sale de administrare, AIRPUFF nu interactioneaza cu alimentele si bauturile.

Sarcina

Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a utiliza acest
medicament.

Daca sunteti gravida, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Daca constatati ca sunteti gravida in timpul tratamentului, adresati-va imediat medicului sau
farmacistului.

Alaptarea

Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a utiliza acest
medicament.

Dacé alaptati, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
acest medicament.



Deoarece nu existd o experientd suficientd cu privire la utilizarea de salmeterol si propionat de
fluticazond 1n timpul aldptarii, utilizati medicamentul in timpul aldptarii numai dacd medicul
dumneavoastra decide cd acest lucru este necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este de asteptat nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje periculoase in timpul utilizarii acestui medicament. Nu au fost efectuate studii privind
efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante despre unii excipienti din compozitia AIRPUFF

Dacd nu sunteti sensibil la excipientii continuti In AIRPUFF, nu este de asteptat nici reactie
adversa la aceste substante.

Utilizarea impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente. Aceste medicamente includ medicamente pentru astm sau medicamente fara
prescriptie medicala. Este posibil ca administrarea AIRPUFF sa nu fie adecvata impreuna cu
alte medicamente.

Inainte de a utiliza AIRPUFF, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra dacd luati
oricare dintre urmatoarele medicamente:

e Beta-blocante (cum ar fi atenolol, propranolol si sotalol). Beta-blocantele sunt utilizate
mai ales pentru hipertensiune arteriala sau alte probleme cu inima.

e Medicamente utilizate impotriva infectiilor (cum ar fi ketoconazol, itraconazol si
eritromicind), inclusiv unele medicamente utilizate pentru tratarea infectiei cu HIV
(virusul imunodeficientei umane) (cum ar fi ritonavir, medicamente care contin
cobicistat). Unele dintre aceste medicamente pot determina cresterea cantitatii de
propionat de fluticazond sau salmeterol din organismul dumneavoastrd. Acest lucru poate
creste riscul de a manifesta reactii adverse cauzate de AIRPUFF, inclusiv bétdi neregulate
ale inimii, sau poate agrava reactiile adverse cu care va confruntati deja. Dacd luati aceste
medicamente, este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreascd sd vd monitorizeze cu
atentie.

e Corticosteroizi (medicamente antiinflamatoare, administrate pe cale orala sau prin
injectare). Daca ati luat recent unul dintre aceste medicamente, acest lucru poate creste
riscul ca acesta sa va afecteze glanda suprarenala.

e Diuretice utilizate in tratamentul hipertensiunii arteriale (medicamente care contin
diuretice cum ar fi furosemid, hidroclorotiazida, care pot reduce concentratia de potasiu
din sénge).

e Alte bronhodilatatoare (cum ar fi salbutamol) utilizate ca medicatie de salvare in
tratamentul astmului si al BPOC.

e Medicamente pe baza de xantind (acestea sunt utilizate in principal pentru tratarea
astmului)

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent orice
alte medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicala sau fara prescriptie medicala.



3. Cum sa utilizati AIRPUFF

Utilizati in continuare AIRPUFF 1n fiecare zi pana cand medicul dumneavoastra va spune sa
intrerupeti utilizarea. Utilizati intotdeauna AIRPUFF exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Nu utilizati mai mult decat doza recomandatd. Daca nu sunteti sigur de doza
pe care o utilizati, adresati-va unui medic sau farmacist.

Instructiuni pentru utilizarea corecta si doza/frecventa de administrare:
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizati AIRPUFF in fiecare zi pand cand medicul dumneavoastra va spune sd intrerupeti
utilizarea. Nu utilizati doze mai mari decat cele recomandate de medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Nu intrerupeti utilizarea AIRPUFF si nu reduceti doza utilizata fara sa il consultati pe medicul
dumneavoastra. AIRPUFF este inhalat pe gura si ajunge in plamani.

Instructiuni pentru utilizarea corecta si doza/frecventa de administrare:
Astm

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:

e 2 pulverizari de doua ori pe zi (prin inhalare in plamani)

BPOC
Adulti:
e 2 pulverizari de douad ori pe zi (prin inhalare in plamani)

Simptomele dumneavoastrd pot fi bine controlate atunci cand utilizati AIRPUFF de doua ori
pe zi. In aceasta situatie, medicul dumneavoastrd va va reduce doza la o data pe zi.

Doza poate fi modificatd in urmatoarele moduri:
e O data seara - daca aveti simptome noaptea
e O data dimineata - daca aveti simptome in timpul zilei

Este foarte important sd urmati instructiunile medicului dumneavoastrd cu privire la cantitatea
de pulverizare si la frecventa administrarii medicamentului.

Dacd utilizati AIRPUFF pentru astm, medicul dumneavoastra va dori sd va verifice
simptomele in mod regulat. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca astmul
sau problemele respiratorii se agraveaza. Este posibil sd aveti respiratie suierdtoare, sa
simtiti mai des o strangere in piept sau sd trebuiascd sd utilizati mai des inhalatorul ,,de
salvare” cu actiune rapida. Dacd apare oricare dintre aceste situatii, trebuie sa continuati sa
utilizati AIRPUFF, insa fard a creste numarul de pulverizari. Senzatia de disconfort in piept se
poate agrava si va puteti Iimbolnavi grav. Adresati-va medicului dumneavoastrd, deoarece este
posibil sa fie nevoie sa primiti tratament suplimentar.
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Dacd aveti dificultdti in utilizarea aerosolului pentru inhalare, puteti utiliza un recipient
(dispozitiv spacer). Deoarece schimbarea dispozitivelor spacer poate modifica doza
administrata, trebuie sa utilizati Intotdeauna acelasi tip de dispozitiv spacer.

La introducerea sau schimbarea unui dispozitiv spacer, trebuie efectuata intotdeauna ajustarea
repetata a dozei pana la cea mai mica doza.

Calea si modul de administrare:

Medicul sau farmacistul va va arata cum sa utilizati corect inhalatorul.

Acesta ar trebui sd verifice din cand in cand modul in care 1l utilizati. Utilizarea
necorespunzatoare a AIRPUFF poate insemna cd astmul dumneavoastrd nu este tratat
corespunzator.

Medicamentul este introdus ntr-un tub presurizat aflat Tntr-o carcasa din plastic care include
si piesa de inhalare.

Utilizati AIRPUFF in fiecare zi pand cand medicul dumneavoastra va spune sd Intrerupeti
utilizarea.
Utilizati Intotdeauna AIRPUFF conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

Utilizarea inhalatorului
Aerosolul pentru inhalare este comercializat intr-o cutie de carton si este inclus intr-un
ambalaj de protectie n scopuri de siguranta.

Inainte de a utiliza aerosolul pentru inhalare, desfaceti ambalajul, asa cum este indicat in
imagine.

. v

1. Testarea aerosolului pentru inhalare: Daca utilizati inhalatorul pentru prima data, testati
daca functioneaza. Tineti capacul piesei de inhalare intre degetul mare si aratator,
strangeti-1 usor si scoateti-I.



2. Agitati bine pentru a va asigura ca functioneaza, tineti piesa de inhalare departe de
dumneavoastra si apasati pe tub pentru a pulveriza in gol. Daca nu ati folosit inhalatorul
timp de o sdptdmana sau mai mult, pulverizati de doud ori in gol. Este important sa
incepeti sd inspirati cat mai lent posibil imediat inainte de a utiliza inhalatorul.

Atunci cand utilizati aerosolul pentru inhalare, stati asezat sau drept in picioare.

1. Indepartati capacul piesei de inhalare, asa cum este indicat in prima imagine. Verificati
interiorul si exteriorul piesei de inhalare pentru a va asigura ca este curata.

2. Agitati bine aerosolul pentru inhalare inainte de fiecare utilizare.

~ ~

3. Tineti inhalatorul in pozitie verticald. Expirati cat mai mult timp posibil.

' Y

4. Puneti piesa de inhalare intre dinti si aplicati strans buzele in jurul acesteia. Nu muscati
piesa de inhalare.



5. Apasati partea superioard a inhalatorului pentru a pulveriza o dozd de medicament. Faceti
acest lucru in timp ce inspirati calm si profund.

6. Tineti-va respiratia timp de aproximativ 10 secunde sau atat timp cat vd puteti tine
respiratia fard sa va fortati, apoi scoateti piesa de inhalare din gura si indepartati degetul
din partea superioard a inhalatorului. Apoi expirati lent pe gurd. Evitati sd expirati in
inhalator.

7. Asteptati aproximativ o jumdtate de minut intre fiecare pulverizare si apoi repetati pasii 2-
6.

8. Apoi clatiti-va gura cu apa si scuipati. Acest lucru este important pentru a preveni aparitia
aftelor in gurd si a raguselii.

9. Puneti la loc capacul piesei de inhalare imediat dupa utilizare pentru a o proteja de praf.
Atunci cand capacul piesei de inhalare este pozitionat corect, acesta se va potrivi perfect la
locul sau. Daca nu se potriveste, intoarceti capacul piesei de inhalare in sens invers. Nu
fortati foarte tare.

Curatarea inhalatorului

Curatati inhalatorul cel putin o datd pe saptamana.
1. Indepirtati capacul piesei de inhalare.

2. Nu indepartati tubul din carcasa de plastic.
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3. Stergeti interiorul si exteriorul piesei de inhalare si carcasa din plastic cu o lavetd uscata
sau o bucatd de panza.
4. Introduceti corect capacul piesei de inhalare. Nu fortati prea mult introducerea capacului.

Grupe de varsta diferite:

Utilizarea la copii:

Copii cu varsta cuprinsa intre 4 -12 ani

AIRPUFF 25 mcg/50 mcg — 2 pulverizari de doua ori pe zi

Utilizarea AIRPUFF nu este recomandata copiilor cu varsta sub 4 ani.

Utilizarea la varstnici:
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Grupe speciale de pacienti:
Insuficienta renala:
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renala.

Insuficienta hepatica:
Nu existd informatii privind utilizarea AIRPUFF la pacientii cu insuficienta hepatica.

Daca aveti impresia ca efectul AIRPUFF este prea puternic sau prea slab, adresati-va
medicului sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult AIRPUFF decit trebuie

Este important sa utilizati aerosolul pentru inhalare conform instructiunilor. Dacd ati luat din
greseald mai mult decat doza recomandatd, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Este posibil sd simtiti ca inima vd bate mai repede decat de obicei si ca
tremurati. De asemenea, va puteti confrunta cu dureri de cap, sldbiciune musculara si dureri
articulare.

Daca ati utilizat doze mari pentru o perioada lungd de timp, consultati medicul sau farmacistul
pentru recomandari. Dozele mari de AIRPUFF pot reduce cantitatea de hormoni steroizi
produsi in glandele suprarenale.

Daci ati utilizat mai mult AIRPUFF decat trebuie, adresati-va medicului sau farmacistului.

Daca uitati sa luati AIRPUFF
Daca uitati sd utilizati aerosolul pentru inhalare, luati urmatoarea doza la ora obisnuita.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Reactii posibile la intreruperea tratamentului cu AIRPUFF:

Este foarte important sd luati medicamentul AIRPUFF zilnic, conform instructiunilor.
Continuati utilizarea medicamentului pana cand medicul dumneavoastra va spune sd incetati
utilizarea sa. Nu intrerupeti si nu reduceti brusc doza de AIRPUFF. Acest lucru va poate
deteriora respiratia.

Aceste reactii adverse includ urmatoarele:



e Dureri de stomac

e Oboseala si pierderea poftei de mancare, senzatie de rau

e Greata si diaree

e Scadere in greutate

e Dureri de cap si ameteli

e Scaderea nivelului de zahar din sange

e Tensiune arteriald scazuta si convulsii

e Intreruperea tratamentului la pacientii care suferda de BPOC poate duce la decompensare
simptomatica (incapacitatea organului de a functiona); tratamentul trebuie intrerupt sub
supravegherea unui medic.

Daca sunteti supus stresului, de exemplu din cauza febrei, a unui traumatism (cum ar fi un
accident de masind), a unei infectii sau a unei interventii chirurgicale, insuficienta suprarenala
de care suferiti se poate agrava si puteti prezenta oricare dintre reactiile adverse enumerate
mai sus.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Pentru a preveni aparitia acestor simptome, medicul dumneavoastra va poate
prescrie suplimentar corticosteroizi (cum ar fi prednisolonul).

Daca aveti alte intrebari cu privire la utilizarea aerosolului pentru inhalare, va rugam sa va
adresati medicului sau farmacistul.

4. Reactii adverse posibile

La fel ca in cazul tuturor medicamentelor, pot aparea reactii adverse la persoanele care sunt
sensibile la substantele din compozitia AIRPUFF. Pentru a reduce probabilitatea aparitiei
reactiilor adverse, medicul dumneavoastra vd va prescrie cea mai micd doza de AIRPUFF
pentru a va controla astmul.

Daca survine oricare dintre urmatoarele situatii, intrerupeti administrarea AIRPUFF si
anuntati IMEDIAT medicul sau contactati serviciul de urgenta al celui mai apropiat
spital:

Reactii alergice: Este posibil sa observati ca respiratia dumneavoastra se deterioreaza
brusc dupa utilizarea AIRPUFF. Va puteti confrunta cu respiratie suierdtoare si tuse
excesivd. De asemenea, puteti prezenta mancarime, eruptie la nivelul pielii si umflare pe corp
(de obicei pe fata, buze, limba sau gat) sau puteti simti brusc ca inima va bate prea repede sau
ca sunteti pe cale sa lesinati sau sunteti ametit (ceea ce poate duce la colaps sau pierderea
cunostintei). Daca va confruntati cu aceste reactii sau daca acestea apar imediat dupa
utilizarea AIRPUFF, intrerupeti utilizarea AIRPUFF si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra. Reactiile alergice la AIRPUFF sunt mai putin frecvente (afecteazd mai putin
de unul din 100 de pacienti).

Toate acestea sunt reactii adverse foarte grave.
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Dacé prezentati oricare dintre acestea, inseamna cad sunteti grav alergic la AIRPUFF. Este
posibil sa aveti nevoie de asistentd medicala de urgenta sau de spitalizare.

Alte reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate dupa cum este indicat in clasificarea urmatoare:

Foarte frecvente: pot aparea la mai mult de unul din 10 pacienti.

Frecvente: pot aparea la mai putin de unul din 10 pacienti, dar la mai mult de unul din 100 de
pacienti.

Mai putin frecvente: pot aparea la mai putin de unul din 100 pacienti, dar la mai mult de unul
din 1 000 de pacienti.

Rare: pot aparea la mai putin de unul din 1 000 pacienti, dar la mai mult de unul din 10 000 de
pacienti.

Foarte rare: pot aparea la mai putin de unul din 10 000 pacienti.

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile.

Reactii adverse foarte frecvente: :
e Durere de cap - aceasta se amelioreaza de obicei pe masura ce tratamentul este continuat.
e Au fost raportate cresteri ale numarului de raceli la pacientii care sufera de BPOC.

Reactii adverse frecvente:

e Pneumonie (infectie la nivelul plaméanilor) la pacientii care sufera de BPOC. Spuneti
medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome in timp ce
luati AIRPUFF. Aceste simptome pot fi simptome de infectie pulmonara:

— Febra sau frisoane

— Cresterea productiei de mucozitati, modificarea culorii mucozitatilor

— Tuse accentuata sau dificultéti crescute de respiratie

e Afte la nivelul gurii si gatului (puncte umflate dureroase, de culoare galben-crem). De
asemenea, umflarea limbii si a gatului si rdguseald. Poate fi util sa va clatiti gura cu apa
dupa fiecare inhalare si sd scuipati imediat. Medicul dumneavoastrd va poate prescrie un
medicament antifungic pentru a trata aftele.

e Durere, umflaturi la nivelul articulatiilor si dureri musculare

e Crampe musculare

e Urmatoarele reactii adverse au fost raportate si la pacientii care sufera de boald pulmonara
obstructiva cronicd (BPOC):

— Vanatai si fracturi ale oaselor.

— Sinuzitd (o senzatie de presiune sau de plenitudine in nas, obraji si in spatele ochilor,
insotitd uneori de durere intermitenta).

— Scaderea concentratiei de potasiu din sange (batdile inimii pot deveni neregulate,
poate apdrea slabiciune musculara si crampe).

— Pneumonie si bronsita (infectie la nivelul plamanilor). Dacd prezentati oricare dintre
urmatoarele simptome, adresati-vd medicului dumneavoastrad: Cresterea productiei de
salivd, modificarea culorii salivei, febra, frisoane, tuse accentuatd, probleme
respiratorii accentuate.
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Reactii adverse mai putin frecvente:

e Cresterea cantitatii de zahar (glucozd) din sange (hiperglicemie). Daca suferiti de diabet,
este posibil sd fie necesard monitorizarea mai frecventa a glicemiei si, eventual, ajustarea
tratamentului obisnuit pentru diabet.

e C(Cataracta (vedere neclara, incetosata)

e Batai de inima foarte rapide (tahicardie)

e Tremurdturi si batai de inima rapide sau neregulate (palpitatii, fibrilatie atriald) - acestea
sunt de obicei inofensive si se diminueaza pe masura ce tratamentul continua.

e Durere in piept (angina pectorald)

e Stare de anxietate (apare adesea la copii)

e Tulburari de somn

e Eruptie alergica la nivelul pielii

Reactii adverse rare:

e Dificultati de respiratie sau respiratie suierdtoare care se agraveazd imediat dupa
administrarea AIRPUFF. In acest caz, nu mai utilizati AIRPUFF. Folositi un medicament
de ,salvare” cu actiune rapidd pentru a vd ameliora respiratia si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

e AIRPUFF poate altera productia normala de hormoni steroizi in organism, in special daca
utilizati doze mari pentru perioade lungi de timp. Aceste reactii sunt dupd cum urmeaza:

- Incetinirea cresterii la copii si adolescenti

- Scaderea densitatii oaselor

- Cataracta si glaucom

- Crestere in greutate

- Fatd rotundd (in forma de luna) (sindromul Cushing)

Medicul dumneavoastrd va va examina periodic pentru a vedea daca apar aceste reactii
adverse si se va asigura cd luati cea mai micad doza de AIRPUFF pentru a va controla
astmul.

e Modificari ale comportamentului, cum ar fi anxietatea, tulburdrile de somn si faptul de a fi
neobisnuit de activ sau agitat (aceste efecte sunt adesea observate la copii).

e Batdi de inima neregulate sau anormale (aritmie). Spuneti acest lucru medicului
dumneavoastra, dar nu incetati sd luati AIRPUFF pana cand nu va spune sa incetati.

e Infectie fungica la nivelul esofagului (poate provoca dificultéti la Inghitire)

Cu frecventa necunoscuta:
e Depresie sau irascibilitate (agresivitate). Aceste reactii pot fi adesea observate la copii.
e Vedere incetosatd

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse
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Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, va rugdm sa raportati efectele secundare pe care le intampinati la
Centrul turc de farmacovigilentd’(TUFAM) NOTIFICARE, ficind clic pe pictograma
"Notificare efecte secundare ale medicamentelor” de pe www.titck.gov.tr sau apeland linia de
notificare a efectelor secundare la numarul 0800 314 00 08. Raportand reactiile adverse, puteti
contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza AIRPUFF

Nu lasati AIRPUFF la vederea si indemdna copiilor.

Pastrati AIRPUFF la temperatura camerei, sub 25 °C.

A se proteja de lumina solara directa si de inghet. Recipientul cu aerosol nu trebuie perforat,
nu trebuie spart, chiar daca este gol, si trebuie tinut departe de surse de foc.

Utilizati in conformitate cu data de expirare.
Nu utilizati AIRPUFF dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Nu utilizati AIRPUFF 1n cazul in care observati defecte ale produsului si/sau ale ambalajului
acestuia.

Nu aruncati medicamentele expirate sau nefolosite pe calea reziduurilor menajere! Predati-le
la sistemul de colectare stabilit de Ministerul Mediului, Urbanismului si Schimbérilor
Climatice.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul Neutec Inhaler Ilag San. ve Tic.
AS.

Arifiye/Sakarya

Tel: 0850 201 23 23

E-mail: info@neutecinhaler.com

Acest prospect a fost revizuit in 18 august 2023.

Subsemnata, GUNSEL ANA-MARIA, traducator si interpret autorizat pentru limba turca, in
temeiul autorizatiei nr. 39122, eliberata de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea
traducerii efectuate din limba turca in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus complet, fara
omisiuni si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.
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