CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VELASPIR 100 mikrogramow/dawke inhalacyjna aerozol inhalacyjny, zawiesina

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka inhalacyjna zawiera 100 mikrogramow salbutamolu (Salbutamolum) w postaci
salbutamolu siarczanu (Salbutamoli sulfas).

Substancja pomocnicza: etanol bezwodny.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, zawiesina.
Nie zawiera freonow.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Velaspir jest wskazany w leczeniu ostrych napadéw dusznosci spowodowanych
przez odwracalne zwezenie drog oddechowych wystepujacych w astmie oskrzelowej, przewlektym
zapaleniu oskrzeli i w rozedmie pluc. Wskazany jest rowniez w dlugotrwatym leczeniu objawowym
astmy oskrzelowej w skojarzeniu z terapia kortykosteroidami, oraz w zapobieganiu napadom astmy
wywolywanym przez wysitek lub alergen.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli oraz pacjenci w podesztym wieku

W celu ztagodzenia ostrego napadu astmy, nalezy poda¢ 1 dawke produktu leczniczego (100
mikrograméw) jako minimalng dawkg poczatkowa. W razie potrzeby mozna zwigkszy¢ dawke do 200
mikrogramoéw. Jedna dawka (100 mikrogramoéw) jest podawana w czasie jednorazowej inhalacji.

W dhugotrwatym leczeniu podtrzymujacym: 2 dawki produktu leczniczego (2 inhalacje), 3 lub 4 razy
na dobe.

W zapobieganiu napadom astmy wywolywanym przez wysitek lub alergeny, nalezy poda¢ 2 dawki
produktu leczniczego (2 inhalacje), 15-20 minut przed ekspozycja na czynniki powodujace skurcz
oskrzeli.

Maksymalna dawka dobowa wynosi: 200 mikrogramow, 4 razy na dobg.

Dzieci

W celu ztagodzenia ostrego napadu astmy lub przed ekspozycja na alergen lub wysitek, nalezy poda¢
1 dawke produktu leczniczego (100 mikrogramow). Jedna dawka (100 mikrogramow) jest podawana
w czasie jednorazowej inhalacji.

W dtugotrwatym leczeniu podtrzymujacym: 1 dawka produktu leczniczego (1 inhalacja) 3 lub 4 razy
na dobg.
Maksymalna dawka dobowa wynosi: 200 mikrograméw, 3 do 4 razy na dobe.



Nalezy poinformowac pacjentow, iz u dzieci lek powinien by¢ stosowany pod nadzorem os6b
dorostych.

U wigkszosci pacjentow produkt leczniczy Velaspir nalezy stosowaé regularnie w celu osiagnigcia
optymalnych wynikéw leczenia.

Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia przejsciowej hipoksemii, nalezy rozwazy¢ suplementacje tlenu.
U wszystkich pacjentow inhalacje nie powinny zazwyczaj by¢ powtarzane czg¢sciej niz co 4 godziny.

W doraznym stosowaniu salbutamolu, nie nalezy przekracza¢ 8 inhalacji w ciagu 24 godzin. Potrzeba
tak czestego stosowania dawek doraznych lub naglego zwigkszenia dawki wskazuje na niewlasciwie
kontrolowana lub pogarszajaca si¢ astme (patrz punkt 4.4).

Nalezy poinformowac pacjentow, aby zglosili si¢ do lekarza, jezeli stosowanie produktu leczniczego
nie powoduje istotnej poprawy lub stan pacjenta pogarsza sig.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Velaspir przeznaczony jest do podawania droga inhalacji doustnej. W dlugotrwatym
leczeniu zaleca si¢ dorazne przyjmowanie produktu leczniczego zamiast regularnego stosowania.
Instrukcja stosowania produktu, patrz punkt 6.6.

Inhalator musi by¢ regularnie czyszczony, aby zapewni¢ jego wlasciwe funkcjonowanie. Instrukcja
czyszczenia inhalatora, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna (salbutamol), lub na ktorakolwiek substancjg pomocnicza
Dzieci w wieku ponizej 4 lat.
Zapobieganie poronieniu zagrazajacemu lub przedwczesnemu porodowi.

Mimo, iz salbutamol jest podawany dozylnie i sporadycznie doustnie w przypadkach przedwczesnego
porodu, ktoremu nie towarzysza powiktania (przedwczesne odklejenie tozyska, krwotok
przedporodowy lub zatrucie ciazowe), preparaty inhalacyjne zawierajace salbutamol nie sa
odpowiednie do stosowania w takich przypadkach. Salbutamolu nie nalezy stosowa¢ w zapobieganiu
poronieniu zagrazajacemu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci powinni zosta¢ poinstruowani w zakresie prawidtowego stosowania inhalatora a stosowana
przez nich technika powinna zosta¢ skontrolowana przez lekarza. Wiasciwe uzycie inhalatora
umozliwia prawidlowe podanie leku. Kluczowym jest, aby pacjenci nauczyli si¢ synchronizowac
uwolnienie dawki leku z wdechem.

Nie wolno dopusci¢ aby produkt leczniczy dostat si¢ do oczu.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac salbutamol w przypadku:

* nadczynnosci tarczycy,

* niewydolnos$ci wiencowe;j,

» kardiomiopatii przerostowej ze zwezeniem drogi odptywu,

* nadci$nienia tgtniczego,

* guza chromochlonnego nadnerczy,

» zaburzen rytmu serca (tachyarytmia),

e cukrzycy,

« stosowania nastgpujacych lekow: pochodnych ksantyny, steroidow, lekoéw moczopednych,
glikozydow naparstnicy.



Leczenie astmy nalezy prowadzi¢ zgodnie z programem leczenia astmy, a reakcja organizmu pacjenta
na produkt leczniczy powinna by¢ kontrolowana w warunkach szpitalnych, przez przeprowadzenie
testow badajacych czynno$¢ ptuc. Zwigkszajaca sig czesto$¢ podawania krotko dziatajacych lekow
rozszerzajacych oskrzela, szczegdlnie B,—agonistow wskazuje na nasilenie objawow astmy. W takim
przypadku, plan leczenia pacjenta nalezy zweryfikowac.

Nagtle i postepujace nasilenie si¢ objawdw astmy jest stanem potencjalnie zagrazajacym zyciu,

w takim wypadku nalezy rozwazy¢ zwigkszenie dawki lub rozpoczecie podawania doustnych lub
wziewnych kortykosteroidow. U pacjentow z grupy zwigkszonego ryzyka mozna codziennie
wykonywaé pomiar przeplywu maksymalnego.

Pacjenci, u ktérych nastgpuje pogorszenie sig stanu, pomimo prowadzenia terapii z uzyciem
salbutamolu, Iub u ktérych wezesniej ustalone dawki produktu leczniczego nie powodujq ustapienia
objawow w ciagu trzech godzin, powinni zosta¢ poinformowani, aby w takim wypadku skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu podjgcia dodatkowych dziatan leczniczych. Cigzkie zaostrzenie objawow astmy
musi by¢ leczone w sposob podany w wytycznych leczenia astmy.

Pacjenci wymagajacy dtugookresowogo leczenia salbutamolem powinni znajdowac si¢ pod regularna
kontrola.

Preparaty rozszerzajace oskrzela nie powinny by¢ stosowane jako jedyne lub jako podstawowe leki

u pacjentow z cigzkim lub niestabilnym przebiegiem astmy. Lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie
u takich pacjentéw maksymalnych zalecanych dawek kortykosteroidow wziewnych i (lub)
kortykosteroidow doustnych.

Potencjalnie grozna hipokaliemia moze by¢ wynikiem terapii f,—agonistami, podawanymi gtownie
parenteralnie lub w postaci nebulizowanej. Hipokaliemia wystgpujaca w czasie ostrego cigzkiego
napadu astmy moze nasili¢ si¢ na skutek jednoczesnego podawania pochodnych ksantyny, steroidow,
lekéw moczopednych, glikozydow naparstnicy i w hipoksji. Nalezy szczegolnie uwaznie kontrolowaé
stan pacjentow przyjmujacych powyzsze leki; nalezy kontrolowaé stezenie potasu w surowicy krwi

u takich pacjentow.

Po podaniu produktu leczniczego Velaspir u pacjenta moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli.
W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie i wprowadzi¢ leczenie alternatywne.
Roztwory o nieobojetnym pH moga w rzadkich przypadkach wywotywaé u niektorych pacjentow
paradoksalny skurcz oskrzeli.

Substancje pomocnicze biologiczne czynne
Produkt leczniczy Velaspir zawiera etanol bezwodny (okoto 11,4% catkowitej zawartos$ci pojemnika).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Propranolol i inne nieselektywne p—adrenolityki hamuja dziatanie salbutamolu i nie powinny by¢
jednocze$nie stosowane.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy rownoczesnym podawaniu salbutamolu i inhibitorow
monoaminooksydazy (MAO), trojcyklicznych lekow przeciwdepresyjnych — moga wywotac¢ cigzkie
dzialania niepozadane.

Przy jednoczesnym stosowaniu salbutamolu i glikozydéw nasercowych (digoksyna), chinidyny oraz
innych lekow przeciwarytmicznych wzrasta ryzyko zaburzen rytmu serca, rowniez ze wzgledu na
hipokaliemig¢ wywolywana przez ,—mimetyki.

W terapii skojarzonej nie powinny by¢ rowniez stosowane: leki przeciwcukrzycowe — dziatanie
hipoglikemizujace tych lekow moze by¢ zmniejszone; metyloksantyny, inne sympatykomimetyki —
przez nasilenie dzialania moga zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, aby przerwali stosowanie salbutamolu na co najmniej 6
godzin przed planowanym znieczuleniem przy uzyciu halogenowych srodkéw znieczulajacych, o ile
jest to mozliwe.



Réwnoczesne przyjmowanie pochodnych ksantynowych, lekéw moczopednych lub kortykosteroidow
oraz stosowanych dtugoterminowo lekow przeczyszczajacych zwigksza ryzyko wystapienia cigzkiej
hipokaliemii (patrz punkt 4.4).

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu bezwodnego, istnieje teoretyczna mozliwos¢ interakcji u pacjentow
zazywajacych disulfiram lub metronidazol.

4.6 Ciaza i laktacja

Brak danych o stosowaniu salbutamolu z gazem no$nikowym HFA—134a u kobiet w ciazy lub
karmiacych piersia.

Wysokie dawki ogdlnoustrojowe pod koniec ciazy moga powodowac¢ zahamowanie czynnosci
skurczowej macicy i prowadzi¢ do swoistych dla f,—mimetykdéw oddzialywan na ptoéd lub niemowle
w postaci tachykardii i hipoglikemii. Terapia wziewna w zalecanych dawkach nie powinna
wywotywaé opisanych powyzej szkodliwych dziatan w koncowym okresie ciazy.

Brak danych o stosowaniu gazu nosnikowego HFA—134a u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia.
Wdychanie duzych ilosci HFA—134a przez karmiace samice zwierzat nie spowodowato wystapienia
zadnych dziatan niepozadanych.

Duza liczba badan nad reprodukcja u zwierzat z udziatem bezfreonowego nosnika (HFA—134a)
wykazata brak jego wptywu na rozwoj ptodu.

Istniejace dane dotyczace stosowania salbutamolu u kobiet w cigzy i karmiacych piersia sa
niewystarczajace do oceny mozliwego szkodliwego wplywu salbutamolu, ale badania przeprowadzone
na zwierzetach nie wykazaly szkodliwego wptywu salbutamolu na ptéd, podawanego w bardzo
duzych dawkach. Salbutamol moze przenika¢ do mleka kobiecego. Nie wiadomo czy salbutamol
wywiera szkodliwy wplyw na niemowle.

Produkt leczniczy Velaspir moze by¢ stosowany w czasie ciazy lub w okresie karmienia piersia tylko
wtedy, gdy oczekiwane korzysci moga przewyzszy¢ ryzyko wystapienia szkodliwego wptywu
produktu leczniczego na ptod lub noworodka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia drzenia 1 kurczy migéni szkieletowych (szczegdlnie dtoni) oraz
zawrotow gltowy, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w trakcie prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa pogrupowane w zaleznos$ci od uktadow i narzadow oraz czgstosci
wystgpowania. Czgstos¢ wystgpowania jest okreslona nastgpujaco:

*  bardzo czgsto (21/10)

* czesto (21/100 do <1/10)

* niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)

» rzadko (21/10000 do <1/1000)

» bardzo rzadko (<1/10000, wiacznie z pojedynczymi doniesieniami)

*  czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Dziatania niepozadane wystgpujace bardzo czgsto i czgsto opieraja si¢ zasadniczo na danych
pochodzacych z badan klinicznych. Rzadkie i bardzo rzadkie dziatania niepozadane zostaty
zaczerpnigte ze spontanicznych zgloszen.



Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, skurcz oskrzeli,

niedoci$nienie tetnicze oraz zapas¢.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: hipokaliemia (szczegdlnie w leczeniu skojarzonym z pochodnymi ksantynowymi,

kortykosteroidami i lekami moczopednymi), podwyzszony poziom mleczanu w surowicy w rzadkich
przypadkach prowadzacy do kwasicy mleczanowej (po dlugotrwatym leczeniu).
Stosowanie f,—agonistow moze powodowaé znaczna hipokaliemig.

Zaburzenia psychiczne

Czesto: napigcie (na poczatku leczenia).
Rzadko: nadaktywnos$¢ (szczegolnie u dzieci).
Bardzo rzadko: bezsenno$¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bole glowy (objaw wystepujacy szczegdlnie czesto na poczatku leczenia), zawroty glowy.

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: podraznienie btony §luzowej jamy ustnej i gardta, mdtosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej,
opryszczkowe zapalenie jamy ustnej

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czgsto: drzenie migsni (objaw wystepujacy szczegolnie czgsto na poczatku leczenia).
Rzadko: kurcze miesni.

Zaburzenia serca

Rzadko: kotatanie serca (szczeg6lnie w poczatkowym okresie leczenia), tachykardia.
Bardzo rzadko: arytmia z migotaniem przedsionkow, czgstoskurcz nadkomorowy i skurcze
przedwczesne serca, szczegdlnie przy rownoczesnym stosowaniu innych f,—mimetykow.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko: rozszerzenie naczyn obwodowych.

Zaburzenia uktadu oddechowego

Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli.

Podobnie jak w przypadku terapii innymi preparatami wziewnymi, istnieje mozliwo§¢ wystapienia
paradoksalnego skurczu oskrzeli z natychmiastowym zaostrzeniem $wiszczacego oddechu po
przyjeciu dawki leku.

Leczenie przy uzyciu szybko dziatajacych wziewnych B,—sympatomimetykdw jest zwiazane

z rzadszym wystgpowaniem dzialan niepozadanych, takich jak stymulacja uktadu krazenia, drzenie
migéni szkieletowych lub hipokaliemia, w porownaniu z kuracja doustna. Dziatania niepozadane
stopniowo ustepuja w trakcie kontynuacji leczenia. Przypadki cigzkiej hipokaliemii obserwowane byly
wylacznie przy bardzo wysokich dawkach lub przy jednoczesnym podawaniu pochodnych
ksantynowych, kortykosteroidow lub lekéw moczopednych (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.5).

Po inhalacji moze wystapi¢ podraznienie btony sluzowej jamy ustnej i gardta.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze wywotywac drzenie migsni szkieletowych, tachykardig, napigcie, bole glowy
oraz rozszerzenie naczyn obwodowych.

Po przedawkowaniu salbutamolu moze wystapi¢ hipokaliemia. W przypadku hipokaliemii oznaki
przedawkowania moga wystapic¢ szybciej. Nalezy monitorowac poziom potasu w surowicy.
Hiperglikemia i pobudzenie byly réwniez obserwowane po przedawkowaniu salbutamolu.



Postepowanie
Zalecanym antidotum w przypadku przedawkowania salbutamolu jest kardioselektywny lek blokujacy

receptory B—adrenergiczne. Leki blokujace receptory adrenergiczne nalezy jednak stosowac ostroznie
u pacjentow ze skurczem oskrzeli w wywiadzie, poniewaz ich dziatanie moze by¢ potencjalnie grozne
dla zycia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane wziewnie w chorobach obturacyjnych drog
oddechowych, selektywni agonisci receptoréw B,—adrenergicznych.
Kod ATC: RO3AC02

Salbutamol jest selektywnym agonista receptoréw P,—adrenergicznych, powodujacym krétkotrwate
(4-6 godzin), szybko wystegpujace (dziatanie rozpoczyna si¢ w ciagu 5 minut) rozszerzenie oskrzeli
w przypadku odwracalnej obturacji drog oddechowych.

Salbutamol w dawkach leczniczych pobudza receptory B,-adrenergiczne w mig$niach gladkich
oskrzeli. Ze wzgledu na jego szybki poczatek dziatania lek jest zalecany w leczeniu napadow astmy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym okres poltrwania salbutamolu wynosi 4-6 godzin. Wigkszo$¢ salbutamolu
podanego dozylnie, doustnie lub wziewnie jest wydalana w ciagu 72 godzin. Salbutamol wiaze sig
z biatkami osocza w 10%.

Po podaniu wziewnym okoto 10-20% dawki leku dociera do dolnych drég oddechowych. Pozostata
cze$¢ dawki pozostaje w jamie ustnej 1 gardle, skad jest potykana. Salbutamol, ktéry dotart do drog
oddechowych, jest wchianiany w miazszu ptucnym i przedostaje si¢ do krazenia, ale nie jest
metabolizowany w ptucach. Z krazeniem ogoélnym salbutamol dociera do watroby, gdzie jest
metabolizowany, a nastgpnie wydalany, gtdéwnie w moczu, w postaci niezmienionej lub w postaci
metabolitu — siarczanu fenolowego.

Potknigta cze$¢ dawki salbutamolu podanego wziewnie jest wchtaniana z przewodu pokarmowego

i podlega metabolizmowi pierwszego przejscia do siarczanu fenolowego. Zarowno salbutamol

W postaci niezmienionej, jak i metabolit s3 wydalane gléwnie w moczu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dzialanie salbutamolu i jego no$nika (HF A—134a), bylo badane jedynie po
wyeksponowaniu na dziatanie dawek znacznie przekraczajacych maksymalne dawki stosowane
u ludzi, w zwiazku z czym znaczenie tych danych w praktyce klinicznej jest niewielkie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny
1,1,1,2-Tetrafluoroetan (HFA—134a)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci



3 lata
6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem.

Nie zamrazac.

Aerozol! Zbiornik pod ci$nieniem. Pojemnika nie nalezy dziurawi¢ lub pali¢, nawet wtedy gdy jest
pusty. Chroni¢ oczy.

6.5  Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Inhalator uruchamiany przez wdech.
Opakowanie zawiera:
e dwa aluminiowe pojemniki aerozolowe z lekiem, z nasadka do inhalacji aktywowana
wdechem w tekturowym pudetku,
* jeden aluminiowy pojemnik aerozolowy z lekiem, z nasadka do inhalacji aktywowana
wdechem w tekturowym pudetku,
* jeden aluminiowy pojemnik aerozolowy z lekiem w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Nalezy pamigta¢ o cotygodniowym czyszczeniu inhalatora, aby zapobiec jego zablokowaniu.

Podczas korzystania z inhalatora nalezy siedzie¢ lub sta¢ w pozycji wyprostowanej. Wazne jest, aby
uzywajac inhalator trzymac¢ go pionowo, poniewaz inhalator nie bedzie dziatat w innym potozeniu.

Produkt leczniczy Velaspir zostat zaprojektowany pod katem ulatwienia korzystania z inhalatora. Jest
to inhalator aktywowany wdechem. Oznacza to, ze dawka leku uwalniana jest wytacznie w czasie gdy
pacjent wykonuje wdech.

Otwieranie
Aby otworzy¢ inhalator nalezy odciagna¢ w dot ostong ustnika.
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Nalezy przetestowac dzialanie inhalatora uwalniajac dwie dawki produktu leczniczego w powietrze
przed pierwszym uzyciem inhalatora oraz zawsze gdy inhalator nie byt uzywany przez 5 lub wigcej
dni.




Aby przetestowac dzialanie inhalatora nalezy odkreci¢ gorna czgs$¢, tak aby widoczny byl metalowy
zbiornik w jego wnetrzu. Otworzy¢ ostong, wstrzasna¢ inhalatorem i uwolni¢ aerozol poprzez
naci$ni¢cie zbiornika kciukiem lub innym palcem. Zamkna¢ ostong i umiesci¢ gorna czg$¢ na swoim
miejscu.

Instrukcja stosowania produktu:

1. Energicznie wstrzasna¢ inhalatorem. 1]

2. Trzymajac inhalator w pionowej pozycji
otworzy¢ go poprzez $ciagnigcie zatyczki
ostaniajacej ustnik.

3. Oddycha¢ normalnie zachowujac jak
najwicksza swobodg. Nastepnie, doktadnie
obja¢ wargami ustnik. Trzymajac inhalator
pionowo upewnic sig, ze reka nie zastania
otworow powietrza. Wykonaé gleboki i
powolny wdech przez ustnik. Nie
wstrzymywa¢ wdechu, gdy inhalator uwolni
dawke leku do jamy ustnej. Kontynuowacé
wdychanie do wykonania pelnego,
glebokiego oddechu.

4. Wyjac ustnik z ust i wstrzymac¢ oddech na 10
sekund lub na czas na jaki pacjent moze
swobodnie wstrzyma¢ oddychanie. Nastgpnie
powoli wypusci¢ powietrze.

5. Pouzyciu inhalatora nalezy natychmiast zatozy¢ zatyczke na ustnik trzymajac inhalator w pozycji
pionowe;.

6. W przypadku gdy pacjent musi zazy¢ wigcej niz jedng dawke, nalezy zamkna¢ zatyczke ustnika,
odczekac okoto jednej minuty i powtorzy¢ cata procedurg zaczynajac od punktu 1.

7. Inhalator, a szczegoélnie jego ustnik, musza by¢ utrzymywane w czystosci. Zapobiega to
odktadaniu sig pozostatosci aerozolu.

Sposdb postepowania w przypadku nieprawidtowego dziatania inhalatora

Regularne czyszczenie inhalatora jest wazne, aby zapobiec odktadaniu si¢ pozostatosci aerozolu
i zablokowaniu inhalatora. Jesli inhalator nie dziata prawidtowo, mozliwe jest iz zablokowat si¢
1 wymaga przeczyszczenia zgodnie z zaleceniami zawartymi ponizej.

W rzadkich przypadkach, gdy inhalator ulegnie uszkodzeniu i nie bedzie dziatal prawidtowo istnieje
mozliwo$¢ odkrecenia jego gornej czgsci i recznego uwolnienia dawki leku poprzez nacisnigcie
zbiornika.

Instrukcja czyszczenia inhalatora:

1. Odkreci¢ i zdja¢ gorna czg$¢ inhalatora. = \]
Cze$¢ ta musi przez caly czas pozostawac “%*
sucha. c‘;ﬁ\

it

2. Wyja¢ metalowy zbiornik z wnetrza s
inhalatora. Nie wktada¢ metalowego
zbiornika do wody.




3. Phlukac wnetrze inhalatora ciepla woda
biezaca przez co najmniej 30 sekund. L

&)

4. Wytrzasna¢ nadmiar wody i starannie
osuszy¢ wnetrze inhalatora. O ile to mozliwe,
pozostawi¢ inhalator do wyschnigcia przez >
noc. Nie nalezy stosowac¢ w tym celu
bezposrednich zrodet ciepta. Wiozy¢ zbiornik
z powrotem do inhalatora. Zamkna¢ ostong i
ponownie skrecic¢ razem goérna i dolna czegsé
inhalatora.

)
Nty

Niewlasciwe osuszenie ustnika moze spowodowac zablokowanie inhalatora.

W przypadku gdy pacjent musi skorzysta¢ z inhalatora zanim zdazy on dobrze wyschna¢ nalezy
wytrzasnac resztki wody z wnetrza inhalatora i wlozy¢ zbiornik z powrotem na miejsce. Przetestowac
dziatanie inhalatora poprzez uwolnienie dwoch dawek produktu leczniczego w powietrze, jak opisano
powyzej. Skreci¢ gorna czg$¢ inhalatora z dolna czescia i przyja¢ normalna dawke. Po zazyciu
normalnej dawki ponownie przeptukac i osuszy¢ inhalator, zgodnie z zaleceniami podanymi powyze;j.

Instrukcja stosowania znajduje si¢ rowniez w ulotce dla pacjenta dotaczonej do kazdego opakowania
produktu leczniczego.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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