UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Spyro (100+50) pg/dozi prasak za inhaliranje, podijeljeni
Spyro (250+50) pg/dozi prasak za inhaliranje, podijeljeni
Spyro (500+50) ug/dozi praSak za inhaliranje, podijeljeni
flutikazon propionat + salmeterol

Sta se nalazi u ovom uputstvu

Sta je Spyro i za 3ta se Koristi

Sta morate znati prije nego po&nete uzimati Spyro
Kako uzimati Spyro

Moguca neZeljena djelovanja

Kako ¢uvati Spyro

SadrZaj pakovanja i druge informacije
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1. Sta je Spyro i za ta se koristi
Spyro sadrzi dva lijeka, salmeterol i flutikazon propionat:

e Salmeterol je dugodjelujuci bronhodilatator. Bronhodilatatori pomazu u odrZavanju otvorenih
disajnih puteva u plu¢ima. To olakSava ulazak i izlazak zraka. Efekat traje najmanje 12 sati.
e Flutikazon propionat je kortikosteroid koji smanjuje oticanje i nadrazaj u plu¢ima.

Ljekar Vam je propisao ovaj lijek kako bi se sprijecile teskoce s disanjem kao $to su:
e Astma

e Hroni¢na opstruktivna plu¢na bolest (HOPB). Spyro u dozi od 500/50 mikrograma
smanjuje broj akutnih pogorSanja simptoma HOPB-a.

Spyro morate upotrebljavati svakodnevno kako Vam je objasnio ljekar. To ¢e osigurati ispravno
djelovanje u kontroli VVaSe astme ili HOPB-a.

Spyro pomaZe zaustaviti pojavu teSkog disanja i piskanja. Medutim, Spyro se ne smije
primjenjivati za olak3anje iznenadnog napada teSkog disanja ili piskanja. Ako se to dogodi,
morate uzeti brzodjelujudi lijek koji olakSava simptome, kao 5to je salbutamol. Uvijek trebate
imati kod sebe svoj brzodjelujudi lijek.

2. Sta morate znati prije nego po¢nete uzimati Spyro

Nemojte uzimati Spyro:
Ako ste alergi¢ni na salmeterol, flutikazon propionat ili na pomo¢nu supstancu laktozu monohidrat.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom ljekaru prije nego uzmete Spyro ako imate:
e  srcane bolesti, ukljuc¢ujuéi nepravilne ili ubrzane otkucaje srca
e  pojacanu aktivnost Stitnjace
e visok krvni pritisak
. Secernu bolest (Spyro moze povecati nivo Secera u krvi)
o nizak nivo kalija u krvi
e  tuberkulozu (TBC), prisutnu ili ranije preboljenu, ili druge plué¢ne infekcije

Obratite se svom ljekaru u slu¢aju pojave zamucenog vida ili drugih smetnji vida.
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Drugi lijekovi i Spyro

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste nedavno uzimali, ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove ukljucujuéi lijekove za astmu i one lijekove koji se izdaju bez recepta. Razlog
tome je to Sto Spyro moze biti neprikladan za uzimanje uz druge lijekove.

Prije uzimanja lijeka Spyro, recite svom ljekaru ako uzimate sljedece lijekove:

e Beta blokatore (kao $to su atenolol, propranolol, sotalol). Beta blokatori se naj¢esce koriste za
visoki krvni pritisak ili druge bolesti srca.

e Lijekove za lije¢enje infekcija (kao Sto su ketokonazol, itrakonazol i eritromicin) ukljucujuéi
neke lijekove za lijeCenje HIV-a (poput ritonavira, lijekova koji sadrze kobicistat). Neki od
ovih lijekova mogu povecati koli¢inu salmeterola ili flutikazon propionata u Vasem tijelu. To
moze kod Vas povecati rizik od nuspojava lijeka Spyro, uklju¢ujuéi nepravilan rad srca ili
pogor3ati Vase nuspojave. Vas ljekar ¢e Vas mozda htjeti pazljivo pratiti ukoliko uzimate neki
od ovih lijekova.

o Kortikosteroide (na usta ili putem injekcije). Ako ste nedavno koristili ove lijekove, to moze
povecati rizik uticaja lijeka na nadbubreznu Zlijezdu.

e Diuretike, poznate kao ,,vodene tablete®, koji se koriste za lije¢enje visokog krvnog pritiska.
Druge bronhodilatatore (kao $to je salbutamol).

e Lijekove koji sadrZe ksantin. Cesto se koriste za lije¢enje astme.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, razgovarajte sa
svojim ljekarom prije uzimanja lijeka Spyro.

Upravljanje vozilima i maSinama
Nije vjerovatno da ¢e Spyro uticati na Vasu sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja maSinama.

Spyro sadrZi laktozu
Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnosSenja nekih Secera, prije nego §to pocnete uzimati
ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.

3. Kako uzimati Spyro

Uvijek uzimajte Spyro ta¢no onako kako Vam je ljekar ili farmaceut objasnio. Provjerite s VaSim
ljekarom ili farmaceutom ukoliko niste sigurni.

e Uzimajte Spyro svaki dan, dok Vam ljekar ne savjetuje da prestanete. Preporuc¢ena doza se ne
smije prekoraciti. Provjerite s Vasim ljekarom ili farmaceutom ukoliko niste sigurni.

o Nemojte prestati uzimati Spyro ili smanjivati dozu prije nego se savjetujete sa ljekarom.

e Spyro se mora udahnuti kroz usta u pluca.

Za odrasle s astmom
e Spyro 100 mikrograma/50 mikrograma/doza: Jedan udah dva puta na dan.
e Spyro 250 mikrograma/50 mikrograma/doza: Jedan udah dva puta na dan.
e Spyro 500 mikrograma/50 mikrograma/doza: Jedan udah dva puta na dan.

Za odrasle s hroni¢nom opstruktivnom pluénom bolesti (HOPB)
e Spyro 500 mikrograma/50 mikrograma/doza: Jedan udah dva puta na dan.

Djeca i adolescenti
Djeca i adolescenti ne smiju uzimati Spyro.

Kad se postigne kontrola astme dozom lijeka Spyro dva puta na dan, ljekar moze odluciti smanjiti
dozu na jedanput na dan. To moZze biti ili:



A) jednom nocu - ako imate simptome tokom no¢i
B) jednom ujutro - ako imate simptome tokom dana

VVeoma je vazno slijediti upute ljekara o tome koliko udaha uzeti i koliko ¢esto uzimati lijek.

Ako Kkoristite Spyro za astmu, Vas ljekar ¢e htjeti redovno provjeravati VaSe simptome.

Ako se VaSa astma ili disanje pogorsa, odmah to javite svom ljekaru. Mozete ustanoviti da
osjecate vise piskanja, CeSce stezanje u prsima ili da mozda trebate cesce koristiti svoj brzodjelujuci
lijek koji olakSava simptome. Ako se dogodi bilo Sta od navedenog, morate nastaviti uzimati Spyro, ali
ne povecavajte broj udaha koji uzimate. Vasa pluéna bolest se moZe pogorsati i moZete ozbiljno
oboliti. Obratite se svom ljekaru jer mozda trebate dodatno lijecenje.

Uputstvo za upotrebu

Vas ljekar, sestra ili farmaceut Vam moraju pokazati kako da koristite svoj uredaj za inhalaciju
(Elpenhaler®). S vremena na vrijeme moraju provijeriti kako ga koristite. Ako Spyro Koristite
nepravilno ili kako nije propisano, to moze znaciti da ne¢e pomo¢i u lijeCenju Vase astme ili HOPB-a
kao Sto bi trebao.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU | RUKOVANJE Elpenhaler®-om (uredajem za inhalaciju)
Slijede upute za pacijenta za pravilnu inhalaciju dva lijeka pakovana u dva blistera pojedina¢nih doza

u trakama od folije (dvostruke blister trake), koje se nalaze u Elpenhaler®-u.
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Elpenhaler® je uredaj za istovremeno udisanje dva lijeka koji su u obliku praska. Dva lijeka ¢ine
kombinaciju lijekova. Svaki lijek je pakovan odvojeno jedan od drugog u blisterima u posebno
dizajniranoj dvostrukoj blister traci.

Dvostruka blister traka sadrZi jednu (1) dozu kombinacije lijekova.

Elpenhaler® (uredaj za inhalaciju) se sastoji od 3 dijela:
- Usnik i njegov zastitni poklopac (1)

2 - Povrsina (2) na koju se stavlja dvostruka blister traka
(potporna povrsina)

- Odjeljak za ¢uvanje (3) u kojem se nalaze dvostruke
blister trake

Tri dijela su medusobno povezana i mogu se zasebno
otvoriti.




Potporna povrsina sadrzi:

- Pri¢vrsnu tacku (2A) za namjeStanje dvostruke blister
trake

- Dvije udubine (2B) za dva blistera trake

- Dvije vodilice (2C) koje ¢vrsto osiguravaju dvostruku
blister traku u ispravnom polozaju na potpornoj povrsini

Dvostruka blister traka sadrzi:
5 P - Dva aluminijska sloja (4)
T N - Dvablistera (5), jedan sadrzi salmeterol, a drugi
flutikazon propionat
- Rupu (6)
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DO NOT SWALLOW

UPOTREBA ELPENHALERA (uredaj za inhalaciju)

A. Priprema uredaja

- Otvorite odjeljak za ¢uvanje, uzmite blister traku i
ponovo zatvorite odjeljak za ¢uvanje

- U potpunosti uklonite zastitni poklopac s usnika pomocu
laganog pritiska na povrsinu s prugama

- Otkljucajte usnik i gurnite prema nazad da biste otkrili
potpornu povrsinu

- Uzmite blister traku s njenom sjajnom povrsinom prema
gore tako da se vidi plava linija, kao 5to je pokazano
strelicom na slici. Oznacena povrSina trake treba biti
okrenuta prema dole

- Postavite rupu blister trake na pri¢vrsnu ta¢ku potporne
povrsine

- Laganim pritiskom provijerite je li blister traka sigurno
pricvrséena za pri¢vrsnu tacku

- Dva odvojena praska u blister traci pristajati ¢e u udubine
potporne povrsine i vodilice ¢e drzati blister traku u
ispravnom poloZaju




- Zatvorite usnik i vodoravno povucite izboc¢enikraj
trake koji se mora odvojiti
- Doza je sada spremna za udisanje

B. Udisanje doze lijeka

Drzite uredaj dalje od usta. Izdahnite do kraja. Pazite da ne izdiSete na usnik uredaja. Prinesite uredaj
za inhalaciju (Elpenhaler®) ustima i postavite usne ¢vrsto oko usnika.

- Udahnite sporo i duboko na usta (a ne na nos) dok

g Vam se pluéa ne ispune

- Zadrzite dah oko 5 sekundi ili koliko god moZzete, te u
istom trenutku izvadite uredaj iz usta

- lzdahnite i nastavite normalno disati

- Otvorite usnik. Primijetit ¢ete da ste udahnuli sav prasak
i da su blisteri prazni
- Odstranite praznu blister traku i nastavite s korakom C

C. Cis¢enje uredaja

Nakon svake upotrebe suhom tkaninom ili suhom papirnatom maramicom obriSite usnik i potpornu
povrsinu. Ne koristite vodu za CiS¢enje uredaja.

Zatvorite usnik i stavite zastitni poklopac.

Ako uzmete vise lijeka Spyro nego Sto ste trebali

Vazno je da uredaj za inhalaciju koristite prema uputama. Ukoliko slu¢ajno ipak uzmete vecu dozu od
propisane, recite svom ljekaru ili farmaceutu. MoZete primijetiti da Vam srce lupa brze nego obi¢no i
da osjecate drhtavicu. Takoder moZete osjetiti i omaglicu, glavobolju, slabost u miSi¢ima i bolne
zglobove.

Ako ste uzimali vise doze kroz dugo vremensko razdoblje, obratite se za savjet svom ljekaru ili
farmaceutu. To je zato Sto visoke doze lijeka Spyro mogu smanjiti koli¢inu steroidnih hormona koje



proizvodi nadbubreZna Zlijezda.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Spyro
Ako zaboravite upotrijebiti svoj uredaj za inhalaciju, sljede¢u dozu uzmite u planirano vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili onu koju ste izostavili.

Ako prestanete uzimati lijek Spyro
Vazno je da Spyro uzimate svaki dan prema uputama.

Lijek nastavite uzimati dok Vam ljekar ne kaZze da prestanete. Nemojte naglo prestati s
uzimanjem ili naglo smanjiti dozu lijeka Spyro. To bi moglo pogor3ati Vase poteskoce s disanjem.

Dodatno, ako naglo prekinete uzimati Spyro ili smanjite dozu lijeka Spyro to moze (veoma rijetko)
uzrokovati probleme s nadbubreznom Zlijezdom (adrenalna insuficijencija) koji katkad mogu
uzrokovati pojavu nuspojava.

Te nuspojave mogu ukljucivati bilo §ta od navedenog:
. bolovi u stomaku

umor i gubitak apetita, osjecati se bolesno

mucninu i proljev

gubitak teZine

glavobolju ili pospanost

nizak nivo Seéera u krvi

nizak krvni pritisak i napade.

Kad je Vade tijelo u stanju stresa npr. zbog poviSene temperature, traume (na primjer nakon
saobracajne nesrece), ako imate infekciju ili operaciju, nadbubrezna insuficijencija se moZze pogorsati
i moZete imati bilo koju od gore navedenih nuspojava.

Ako osjetite bilo koju od nuspojava, obratite se VaSem ljekaru ili farmaceutu. Kako bi se sprijecila
pojava tih nuspojava, ljekar Vam moZze propisati dodatne kortikosteroide u tabletama (kao Sto je
prednizolon).

Ako imate dodatna pitanja o upotrebi, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. Moguéa neZeljena djelovanja

Kao i svi drugi lijekovi, Spyro moZe izazvati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga. Kako bi
se smanjila moguénost nuspojava, ljekar ¢e Vam propisati najnizu dozu lijeka Spyro za kontrolu Vase
astme ili HOPB-a.

Alergijske reakcije: moZete primijetiti da Vam se disanje naglo pogorsava nakon upotrebe lijeka
Spyro. MoZete osjetiti jako piskanje i kaSalj ili imati oteZano disanje. Takoder moZete primijetiti
svrbez, osip (koprivnjacu) i oticanje (obic¢no lica, usana, jezika ili grla) ili mozete naglo osjetiti jako
ubrzan rad srca_ili osjecati nesvjesticu i oSamucenost (koji mogu dovesti do kolapsa ili gubitka
svijesti). Ako Vam se jave ove nuspojave ili se one pojave naglo nakon upotrebe lijeka Spyro,
prekinite primjenu lijeka i odmah se javite svom ljekaru. Alergijske reakcije na Spyro su manje
Ceste (javljaju se kod manje od 1 na 100 osoba).

Pneumonia (upala plué¢a) kod bolesnika sa HOPB-om (¢esta nuspojava)
Obavijestite VaSeg ljekara ako se pri primjeni lijeka Spyro pojavi bilo koja od sljedec¢ih nuspojava,

moze se raditi o simptomima infekcije pluca:
e poviSena temperatura ili zimica



e pojacano lucenje sluzi, promjena boje sluzi
e pojacan kasalj ili oteZano disanje.

Ostale nuspojave su niZe navedene:

Vrlo &esto (javljaju se kod vise od 1 od 10 osoba)
o glavobolja — obi¢no se smanjuje s nastavkom lijeCenja
o kod bolesnika s hroni¢énom opstruktivnom plu¢nom bolesti (HOPB-om) zabiljezena je veca
ucestalost prehlada.

Cesto (javljaju se kod 1 do 10 osoba ili rjede)
. kandidijaza (upaljeni, kremasto zuti uzdignuti plakovi) u ustima i grlu. Takoder upaljen jezik
i grlo te promuklost. Moze pomo¢i ako ispirate usta vodom i ispljunete i/ili operete zube
odmah nakon svake uzete doze lijeka. Ljekar Vam moZe propisati lijekove protiv gljivica za
lije¢enje kandidijaze.
. bolni, nate¢eni zglobovi i bolovi u misi¢ima
e  gréevi UmiSi¢ima.

Sljedece nuspojave su takoder prijavili bolesnici s hroni¢nom opstruktivnom pluénom boles¢u (HOPB-
om):
o modrice i prelomi kostiju
o upala sinusa (osjecaj napetosti ili zaCepljenosti nosa, obraza i podrucja iza ociju, ponekad uz
probadajucu bol)
. smanjena koli¢ina kalija u krvi (koja moze izazvati nejednake otkucaje srca, slabost i gréeve
U misi¢ima).

Manje ¢esto (javljaju se kod 1 od 100 osoba ili rjede)
o povisen nivo Secera (glukoze) u krvi (hiperglikemija). Ako imate dijabetes, mozda ¢e biti
potrebno ¢esce kontrolisati nivo secera u Krvi te po potrebi prilagoditi terapiju za dijabetes.
e  sivamrena u oku (katarakta)
e  vrlo brz sr¢ani ritam (tahikardija)
drhtavica (tremor) i brz ili neujednacen srcani ritam (palpitacije) - one su obi¢no bezopasne i
smanjuju se kako se lijecenje nastavlja
bol u prsima
osjecaj zabrinutosti (Ce$cée se javlja kod djece)
poremecaj spavanja
alergijski osip na koZi.

Rijetko (javljaju se kod manje od 1 od 1000 osoba)

e  teskoce s disanjem ili piskanje pri disanju koje se pogorSava odmah po uzimanju
lijeka Spyro. Ako se to dogodi, prestanite uzimati Spyro. Koristite svoj brzodjelujuéi lijek
za inhalaciju koji olak3ava simptome da biste lak3e disali i odmah o tome obavijestite svog
ljekara.

o Spyro moZe uticati na normalnu proizvodnju steroidnih hormona u tijelu, posebno ako ste
uzimali visoke doze tokom duZeg vremenskog razdoblja. Posljedi¢ni efekti ukljuéuju:

- usporen rast kod djece i adolescenata

- stanjivanje kostiju

- glaukom

- porast tjelesne tezine

- zaokruZeno lice - u obliku mjeseca (Cushingov sindrom)
Ljekar ¢e redovno provjeravati imate li bilo koju od ovih nuspojava i osigurat ¢e da uzimate
najnizu dozu lijeka Spyro za kontrolu VVaSe astme.

e  promjene u ponasanju, ukljucujuéi hiperaktivnost i razdrazljivost (ti se efekti uglavnom



javljaju kod djece)

. nejednak srcani ritam ili srce ima dodatni otkucaj (aritmija). Javite se VaSem ljekaru, ali
nemojte prestati uzimati ovaj lijek, osim ako Vam se tako ne kaZze.

e  gljivicna infekcija u ezofagusu (jednjaku) koja moze uzrokovati teskoce pri gutanju.

Ucdestalost nije poznata, ali mogu se javiti:
o depresija ili agresija. Ti su efekti vjerovatniji kod djece
. zamagljen vid.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara
ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom
uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati Spyro
Spyro morate ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Spyro se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog iza oznake ,,.Exp* na pakiranju.
Rok upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijekovi se ne smiju odlagati u otpadnim vodama ili u kuéanski otpad. Pitajte svog farmaceuta kako
odloziti lijekove koji Vam viSe nisu potrebni. Te mjere pomazu u zastiti okolisa.

6. SadrZaj pakovanja i druge informacije
Sta sadrZi Spyro

Aktivne supstance su:

100 mikrograma flutikazon propionata i 50 mikrograma salmeterola (u obliku salmeterol ksinafoata)
ili

250 mikrograma flutikazon propionata i 50 mikrograma salmeterola (u obliku salmeterol ksinafoata)
ili

500 mikrograma flutikazon propionata i 50 mikrograma salmeterola (u obliku salmeterol ksinafoata)
Pomoc¢na tvar je laktoza monohidrat.

Kako Spyro izgleda i sadrzaj pakovanja

Spyro sadrzi flutikazon propionat i salmeterol pakovane u dva blistera pojedinac¢nih doza u trakama od
folije (dvostruke blister trake), koje se ¢uvaju u uredaju za inhalaciju Elpenhaler®.

Folija Stiti praSak za inhaliranje od uticaja atmosfere.

Svaka doza je podijeljena u pojedinacne dvostruke blister trake.

Svaka kartonska kutija sadrZi jedan uredaj za inhalaciju Elpenhaler® sa 60 alu-alu dvostrukih blister
traka.

60 doza po pakovanju.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
Amsal Pharmaceuticals d.o.0. Sarajevo

Igmanska 38

Vogoséa 71320, BiH



Proizvoda¢

Elpen Pharmaceutical Co. Inc.

Marathonos Ave. 95, 19009 Pikermi, Atina
Gréka

ReZim izdavanja
Lijek se izdaje na recept, u apoteci.

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet

Spyro (100+50) mcg/doza (flutikazon+salmeterol), pradak za inhaliranje, podijeljeni:
04-07.3-2-9159/20 od 31.05.2021.

Spyro (250+50) mcg/doza (flutikazon+salmeterol), praSak za inhaliranje, podijeljeni:
04-07.3-2-9160/20 od 31.05.2021.

Spyro (500+50) mcg/doza (flutikazon+salmeterol), praSak za inhaliranje, podijeljeni:
04-07.3-2-9161/20 od 31.05.2021.
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