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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Everio 25 micrograme/50 micrograme/doza suspensie de inhalat presurizata
Everio 25 micrograme/125 micrograme/doza suspensie de inhalat presurizata
Everio 25 micrograme/250 micrograme/doza suspensie de inhalat presurizata

salmeterol (sub forma de xinafoat)/propionat de fluticazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Everio si pentru ce este folosit.
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Everio
Cum sa utilizati Everio

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Everio

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Everio si pentru ce este folosit

Everio contine doua substante active: salmetrol (sub forma de xinafoat) si propionat de fluticazona

. Salmeterol este un bronhodilatator cu actiune indelungatd. Bronhodilatatoarele ajutd caile
respiratorii pulmonare sd ramana deschise. Astfel, aerul intra si iese mai usor. Efectele dureaza
cel putin 12 ore.

o Propionatul de fluticazona este un corticosteroid care reduce umflarea si iritarea plamanilor.

Medicul a prescris acest medicament pentru a ajuta la prevenirea problemelor de respiratie, cum ar fi
astmul.

Trebuie sa utilizati Everio in fiecare zi conform indicatiilor medicului dumneavoastra. Astfel va
asigurati ca functioneaza corect la tinerea sub control a astmului.

Everio faciliteazi respiratia si impiedici aparitia respiratiei suieritoare. insi Everio nu trebuie
utilizat pentru ameliorarea unui atac brusc de respiratie dificili sau respiratie suieritoare. in
acest caz trebuie sa utilizati un inhalator cu actiune rapida pentru “atenuarea” simptomelor
(“salvare”), cum ar fi salbutamolul. Trebuie si aveti intotdeauna inhalatorul cu actiune rapida
pentru “atenuare” cu dumneavoastra.

2. Ce trebuie si stiti inainte de a utiliza Everio




Nu utilizati Everio:

- Dacé sunteti alergic (hipersensibil) la salmeterol, propionat de fluticazona sau la celélalt ingredient
norfluran (HFA 134a).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Everio adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Medicul
dumneavoastra va supraveghea mai atent tratamentul dumneavoastra dacad aveti afectiuni medicale
precum:

Afectiuni ale inimii, inclusiv un ritm al inimii neregulat sau rapid
Glanda tiroida hiperactiva

Tensiune arteriald crescuta

Diabet zaharat (Everio va poate creste glicemia)

Nivel redus de potasiu in singe

Tuberculoza (TBC) acum sau in trecut, sau alte infectii pulmonare

Adresati-vi medicului dumneavoastra daca aveti vederea incetosati sau alte tulburiri vizuale.

Daci ati avut vreodata vreuna dintre aceste afectiuni, spuneti medicului dumneavoastrd inainte de a
utiliza Everio.

Alte medicamente si Everio

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd dacd luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv medicamente eliberate fard prescriptie medicald si medicamente pentru
astm bronsic.

Unele medicamente pot creste efectul Everio: si medicul dumneavoastrd poate dori si vi
monitorizeze cu atentie daca luati aceste medicamente (inclusiv unele medicamente pentru HIV:
ritonavir, cobicistat).

Spuneti medicului dumneavoastrd daca luati urmatoarele medicamente Tnainte de a incepe sa utilizati
Everio:

Medicamente B blocante (cum ar fi atenolol, propranolol si sotalol). Medicamentele B blocante
sunt folosite Tn cea mai mare parte pentru tensiune arteriala crescuta sau alte afectiuni ale inimii.
Medicamente pentru tratarea infectiilor (cum ar fi ritonavir, ketoconazol, itraconazol si
eritromicind). Unele dintre aceste medicamente pot creste cantitatea de propionat de fluticazona
sau salmeterol din organism. Acest lucru poate creste riscul de aparitie a reactiilor adverse la
administrarea de Everio, inclusiv aritmii, sau poate agrava reactiile adverse.

Corticosteroizi (pe cale orala sau prin injectare). Daca ati luat recent aceste medicamente, ele pot
creste riscul ca acest medicament sd va afecteze glanda suprarenala.

Diuretice, cunoscute si sub denumirea de ”comprimate pentru apa” utilizate pentru tratamentul
tensiunii arteriale crescute.

Alte bronhodilatatoare (cum ar fi salbutamol).

Medicamente care contin xantina. Acestea sunt folosite deseori pentru a trata astmul.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, sau credeti ca sunteti gravida sau doriti sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Everio nu va afecteaza abilitatea de a conduce masini sau opera utilaje.

3.

Cum sa utilizati Everio

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.



o Utilizati Everio prescris in fiecare zi, pana cand doctorul va anunta sa opriti tratamentul. Nu luati
mai mult decat doza recomandata. Daca nu sunteti sigur, adresati-vd medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

o Nu opriti administrarea Everio si nu reduceti doza de Everio fara a va sfatui mai intdi cu medicul
dumneavoastra.

. Everio trebuie inhalat prin gura in plamani.

o Folositi Everio numarand intotdeauna actionarile.

Inhalatorul este proiectat pentru 120 de actionari.

Totusi, este imposibil de spus cand se goleste inhalatorul si cand au fost consumate cele 120 de pufuri.
Este posibil sa mai rdmana o cantitate mica de lichid in recipient.

Asigurati-va ca inhalatorul dumneavoastra este inlocuit dupa ce ati folosit 120 de pufuri, astfel incat sa
puteti fi siguri ca obtineti cantitatea potrivita de medicament in fiecare puf.

Adulti si adolescenti de 12 ani si mai mari

. Everio 25/50 - 2 pufuri de doua ori pe zi
. Everio 25/125 - 2 pufuri de doua ori pe zi
. Everio 25/250 - 2 pufuri de doua ori pe zi

Copii intre 4 si 12 ani
. Everio 25/50 - 2 pufuri de doua ori pe zi
o Everio nu se recomanda a se utiliza la copiii sub 4 ani

Simptomele dumneavoastra pot fi controlate foarte bine folosind Everio de doui ori pe zi. In acest caz,
medicul dumneavoastra poate decide sd va reduca doza la o data pe zi. Doza se poate modifica astfel:

. o data pe timp de noapte - daca aveti simptome in timpul noptii.
. o data dimineata - daca aveti simptome Tn timpul zilei.

Este foarte important sd urmati instructiunile medicului dumneavoastra cu privire la cate pufuri aveti
voie si cat de des sa luati medicamentul.
Cand folositi Everio pentru astm, medicul va dori sa va verifice simptomele periodic.

Cu toate acestea, daca astmul sau problemele respiratorii se agraveaza, anuntati imediat medicul
dumneavoastra. S-ar putea sd constatati ca respirati mai suierat, simtiti mai des o strinsoare in piept
sau simtiti nevoia sa utilizati mai mult din medicamentul dumneavoastrd de “ameliorare” cu eliberare
rapida. In toate aceste cazuri, continuati si luati Everio dar firi a mari numarul de pufuri. Starea
pieptului dumneavoastra se poate inrautati si va puteti imbolnavi grav. Consultati-va medicul deoarece
este posibil sa aveti nevoie de tratament suplimentar.

Instructiuni de utilizare

o Medicul, asistenta sau farmacistul trebuie s va arate cum sa utilizati inhalatorul. Periodic trebuie
sa verifice modul in care 1l utilizati. Daca nu utilizati Everio in mod corespunzitor sau conform
retetei, acest lucru poate Insemna cé nu va va ajuta astmul asa cum ar trebui.

. Medicamentul este continut intr-un recipient sub presiune intr-o carcasa din plastic cu o piesa
bucala.
. Un inhalator plin nou are medicament suficient pentru 120 de folosiri. Dupd 120 de pufuri

inhalatorul poate s nu mai aiba medicament suficient pentru o doza intreaga.

Testarea inhalatorului

1. Inainte de utilizarea inhalatorului pentru prima data, testati daci acesta functioneazi. Pentru a
testa inhalatorul, scoateti capacul piesei bucale prin strangerea usoara a lateralelor cu degetul
mare si degetul aratator si trageti.

2. Pentru a va asigura ca inhalatorul functioneaza, agitati-l bine, apoi indreptati piesa bucala n
directia opusa dumneavoastra si apasati ferm recipientul pentru a elibera un puf in aer. Repetati
acesti pasi, agitati inhalatorul inainte de a elibera un al doilea puf in aer. Inainte de a utiliza
inhalatorul trebuie eliberate in aer doua pufuri.
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Dupa aceste doud pufuri de proba, puteti incepe sa utilizati inhalatorul.

4. Daca nu ati utilizat inhalatorul timp de o sd@ptdmana sau mai mult atunci testati inhalatorul. Pentru
a testa inhalatorul, agitati-l bine, apoi indreptati piesa bucald in partea opusd dumneavoastra si
apasati ferm recipientul pentru a elibera doud pufuri in aer.

Avertismente

Nu desprindeti niciodata recipientul de metal de inhalator.

Daca inhalatorul este foarte rece (sub 0°C), scoateti recipientul de metal din carcasa din plastic si
incalziti-1 in méini cateva minute inainte de utilizare. Nu folositi niciodata altceva pentru a-l Incalzi.
Dupa incélzire si inainte de utilizare, apasati ferm recipientul pentru a elibera pufuri in aer.

Repetarea comenzii
Inainte ca inhalatorul s se goleasca, trebuie sa faceti rost de un nou inhalator, astfel incit sd nu ramaneti
fard medicament.

Folosirea inhalatorului
Este important sa incepeti sa respirati cat mai incet posibil chiar Tnainte de a utiliza inhalatorul.

A E
-— l—.‘L — "
ZAS AN
1. Cand folositi inhalatorul, stati n picioare sau in sezut cu spatele drept.
2. Scoateti capacul piesei bucale (Figura A).
3. Verificati 1n interior si in exterior pentru a va asigura cd piesa bucala este curat si fara praf sau
alte particule libere.
4. Agitati inhalatorul de 4 sau 5 ori pentru a va asigura ca continutul sdu este amestecat omogen
(Figura B).
5. Tineti inhalatorul 1n pozitie verticala cu degetul mare pe baza, sub piesa bucala. Respirati atat cat
va simtiti confortabil (Figura C).
6. Puneti piesa bucald in gura intre dinti. Inchideti buzele in jurul lui. Nu muscati.
7. Inspirati pe gurd incet si adanc. Imediat dupa ce ati inceput s inspirati, apasati ferm pe partea
superioara a recipientului pentru a elibera un puf de medicament. Faceti acest lucru in timp ce
inca mai inspirati in mod constant si profund (Figura D).
8. Tineti-va respiratia, scoateti inhalatorul din gurd si luati degetul din partea superioara a
inhalatorului. Continuati sa va tineti respiratia timp de cateva secunde sau cat timp reusiti.
9. Asteptati aproximativ o jumatate de minut Intre fiecare puf de medicament si apoi repetati pasii 4
panala 8

10. Dupa aceea, clititi-vd gura cu apa si scuipati si/sau spalati-va pe dintii. Acest lucru poate
impiedica aparitia candidozei si a raguselii.

11.  Intotdeauna dupa utilizare puneti la loc capacul piesei bucale pentru a evita depunerea prafului.
(Figura E). Cand capacul piesei bucale este montat corect, acesta va “face clic” in pozitie. Nu
fortati excesiv.

Nu va grabiti la pasii 5, 6, 7 si 8. Este important sa inspirati cat mai Incet posibil chiar inainte de a utiliza
inhalatorul. Este recomandat sa folositi inhalatorul la inceput in fata unei oglinzi. Daca vedeti “ceatd”
iesind din partea de sus a inhalatorului sau prin partile laterale ale gurii, va trebui sa incepeti din nou cu
etapa 4.

Ca si in cazul tuturor inhalatoarelor, ingrijitorii trebuie sa se asigure ca copiii carora li s-a administrat

Everio utilizeaza tehnica corecta de inhalare, asa cum este descrisa mai sus.

Daca pentru dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra utilizarea inhalatorului este dificild, medicul
dumneavoastra sau alt furnizor de asistentd medicald va poate recomanda utilizarea unei camere de
inhalare AeroChamber Plus® odatd cu inhalatorul. Medicul dumneavoastrd, asistenta medicala,
farmacistul sau alt furnizor de asistentd medicald trebuie sd va arate cum sa utilizati camera de inhalare



cu inhalatorul, cum sa aveti grija de ea, si va raspunde la orice intrebari pe care le aveti. Este important
ca, daca utilizati o camera de inhalare cu inhalatorul dumneavoastra, sd nu Intrerupeti utilizarea acesteia
fara a discuta mai intai cu medicul sau asistenta medicald. Nu se recomandi utilizarea altor camere
de inhalare cu Everio si nici nu veti trece de la o camera de inhalare AeroChamber Plus® la alta.
De asemenea, este important sd nu schimbati sau sa intrerupeti utilizarea camerei de inhalare fara sa
discutati cu medicul, el va sti cum si modifice tratamentul. Intotdeauna discutati cu medicul inainte de
a face orice schimbare a tratamentului dumneavoastra pentru astm.

Persoanele fara forta in maini pot sa tina mai usor inhalatorul cu ambele maini. Puneti ambele aratatoare
in partea de sus a inhalatorului si ambele degete mari sub piesa bucala.

Curitarea inhalatorului
Pentru a preveni blocarea inhalatorului, este importanta curatarea sa saptamanal.

Pentru curatarea inhalatorului:

. Scoateti capacul piesei bucale.

. Nu scoateti niciodata recipientul metalic din carcasa de plastic.

o Stergeti piesa bucald 1n interior si exterior si carcasa din plastic cu o carpa sau un servetel uscat.

. Puneti la loc capacul piesei bucale. Cand capacul piesei bucale este montat corect, acesta va “face
clic” in pozitie.

. Nu fortati excesiv.

o Nu spalati si nu introduceti in apa nicio piesa a inhalatorului.

Daca folositi mai mult Everio decét trebuie

Este important sa utilizati inhalatorul conform instructiunilor. Daca luati in mod accidental o doza mai
mare decét cea recomandata, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Este posibil sa
observati ca inima dumneavoastra bate mai repede decét de obicei si ca va simtiti nesigur. De asemenea,
puteti simti ameteli, dureri de cap, slabiciune musculara si articulatii dureroase.

Daca ati utilizat doze mai mari pentru o perioadd indelungatd trebuie sd cereti sfatul medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acest lucru se datoreaza faptului ca dozele mai mari de Everio pot
reduce cantitatea de hormoni steroizi produsi de glanda suprarenala.

Daca uitati sa folositi Everio

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati urméatoarea doza la ora obisnuita.

Daca incetati si utilizati Everio

Este foarte important s luati Everio in fiecare zi conform indicatiilor. Continuati sa luati medicamentul
pana cand medicul dumneavoastrd va spune sa va opriti. Nu opriti sau reduceti brusc doza de Everio.
Respiratia vi se poate inrautati.

In plus, daci incetati brusc si luati Everio sau sa reduceti doza de Everio, aceasta poate (foarte rar) si
va cauzeze probleme cu glanda suprarenald (insuficientd suprarenald), care uneori provoacad reactii
adverse.

Aceste reactii adverse pot include oricare dintre urmatoarele:
. Dureri de stomac

. Oboseala si pierderea apetitului, senzatie de rau
. Greata si diaree

. Pierdere n greutate

o Dureri de cap sau somnolenta

. Niveluri scazute de zahar din sange

. Scéaderea tensiunii arteriale si convulsii (crize).

Atunci cand corpul dumneavoastra se afld sub un stres, ca de exemplu febra, trauma (cum ar fi un
accident de magind), infectie sau interventie chirurgicala, insuficienta suprarenald se poate inrautati si
este posibil sa aveti oricare dintre reactiile adverse enumerate mai sus.



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Pentru a
preveni aparitia acestor simptome, medicul dumneavoastrd poate prescrie corticosteroizi suplimentari
sub forma de comprimate (cum ar fi prednisolon).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Pentru a reduce riscul de reactii adverse, medicul dumneavoastra va prescrie doza cea mai
mica de Everio pentru a va controla astmul.

Reactii alergice: puteti observa ca respiratia se agraveaza brusc imediat dupi utilizarea Everio.
Puteti avea o respiratie foarte suieratoare si tuse sau nu puteti respira bine. De asemenea, puteti observa
prurit, eruptii trecatoare pe piele (urticarie) si umflaturi (de obicei pe fatd, buze, limba sau gat) sau puteti
simti dintr-o data cd inima dumneavoastrd bate foarte repede sau va simtiti slabit si ametit (se poate
ajunge la colaps sau pierderea cunostintei). Daca simtiti oricare din aceste efecte sau acestea apar
imediat dupa ce ati folosit Everio, opriti utilizarea produsului Everio si anuntati imediat medicul.
Reactiile alergice la Everio nu sunt frecvente (afecteaza mai putin de 1 persoana din 100).

Alte efecte secundare sunt enumerate mai jos:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
o Durere de cap - de obicei acest lucru se amelioreaza pe parcursul tratamentului.
. Un numar crescut de raceli s-a raportat la pacientii cu BPOC.

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane)

. Candidoza (umflaturi dureroase de culoare galben cremos) in gura si gat. De asemenea, limba
dureroasd, voce ragusita si gat iritat. Daca va clatiti gura cu apa si o scuipati imediat si/sau daca
va spalati pe dinti dupa ce ati luat fiecare doza de medicament, va poate ajuta. Medicul
dumneavoastra va poate prescrie un medicament impotriva ciupercilor pentru a trata boala.

. Articulatii umflate si dureroase, dureri musculare.

. Crampe musculare.

Urmatoarele efecte secundare au fost, de asemenea, raportate la pacientii cu boald pulmonara obstructiva

cronicd (BPOC):

. Pneumonie si bronsita (infectie pulmonard). Spuneti medicului dumneavoastrd daca observati
oricare dintre urmatoarele simptome: cresterea productiei sputei, modificarea culorii sputei, febra,
frisoane, tuse crescuta, probleme de respiratie crescute.

o Iritarea gatului. Daca va clatiti gura cu apa si o scuipati imediat dupa fiecare puf va poate ajuta.

. Contuzii si fracturi.

. Inflamatia sinusurilor (o senzatie de tensiune sau de umplere in nas, obraji si in spatele ochilor,
uneori cu o durere care pulseaza).

o Reducerea cantitatii de potasiu din sange (puteti avea chiar batdi neregulate ale inimii, slabiciune

musculara, crampe).

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)

. Cresterea cantitatii de zahar (glucoza) din sange (hiperglicemie). Daca aveti diabet zaharat, poate
fi necesard monitorizarea mai frecventa a zaharului din sange si, eventual, ajustarea tratamentului
diabetic obisnuit.

. Cataracta (opacifierea lentilei ochiului).
. Batai ale inimii foarte rapide (tahicardie).
. Senzatia de tremurdturi si batai ale inimii rapide sau neuniforme (palpitatii) - acestea sunt, de

obicei, inofensive si devin mai putin frecvente, pe masura ce tratamentul continua.
. Durere toracica.



. Senzatie de ingrijorare (acest efect apare mai ales la copii).
. Tulburari de somn.
. Eruptii pe piele alergice.

Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane)

o Dificultiti de respiratie sau suierituri care se agraveazi imediat dupi ce luati Everio. In
acest caz opriti utilizarea inhalatorului Everio. Folositi inhalatorul cu actiune rapida de
“ameliorare” pentru va ajuta sa respirati si anuntati imediat doctorul.

Everio poate afecta productia normala de hormoni steroizi din corp, mai ales daca ati luat doze
mari pe perioade lungi de timp. Efectele includ:

Crestere Incetinita la copii sau adolescenti

Subtierea oaselor

Glaucom

Crestere in greutate

Faté rotunda (in forma de lund) (Sindromul Cushing).

Medicul va va verifica in mod regulat pentru a detecta oricare dintre aceste reactii adverse si pentru a se
asigura ca luati cea mai mica doza de Everio pentru a va controla astmul.

. Modificari comportamentale, cum ar fi neobisnuit de activ si iritabil (aceste efecte apar in special
la copii).

o Batai ale inimii neuniforme sau batai suplimentare (aritmii). Spuneti medicului dumneavoastra,
dar nu intrerupeti administrarea de Everio cu exceptia cazului in care medicul va spune sa va
opriti.

o O infectie fungica in esofag (géatlej), care poate genera dificultati la inghitire.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
. Depresie sau agresivitate Aceste efecte apar in special la copii.
. Vedere incetosata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Everio

. Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

. Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

. Nu depozitati la temperaturi de peste 25°C.

. Imediat dupa utilizare, puneti la loc capacul piesei bucale si fixati-1 ferm in pozitie. Nu folositi
forta excesiva.

. Recipientul contine lichid sub presiune. Nu expuneti la temperaturi de peste 50°C, protejati
impotriva razelor soarelui. Nu gauriti, rupeti sau ardeti recipientul chiar daca aparent este gol.

. Ca la majoritatea medicamentelor destinate inhalatiei si comercializate in recipiente sub presiune,

efectul terapeutic al acestui medicament poate scadea cand recipientul este rece.



MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Rugati farmacistul sa elimine
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Everio

O dozd masurata (din supapd) contine 25 micrograme de salmeterol (sub forma de xinafoat de
salmeterol) si 50, 125 sau 250 micrograme de propionat de fluticazona.

Celalalt ingredient este propulsor: norfluran (HFA 134a).

Cum arata Everio si ce contine ambalajul

o Everio va este livrat intr-un inhalator cu doza masurata care va livreaza medicamentul intr-0
suspensie sub presiune pentru inhalarea pe cale orald pana in plamani.

. Recipientul sub presiune contine o suspensie omogena de culoare alba pentru inhalare.

. Recipientul este fixat intr-o carcasa din plastic avand o piesd bucala si este prevazut cu un capac
de culoare mov deschis pentru protectie impotriva prafului.

. Sau

Recipientul este fixat intr-o carcasa din plastic avand o piesa bucala si este prevazut cu un capac
de culoare mov pentru protectie impotriva prafului.
Sau
Recipientul este fixat intr-o carcasa din plastic avand o piesa bucala si este prevazut cu un capac
de culoare violet pentru protectie impotriva prafului.

. Fiecare ambalaj contine 1 inhalator sau 3 inhalatoare. Fiecare inhalator contine 120 de doze.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga, 10
Republica Ceha

Fabricantul

Genetic S.p.A.

Via Canfora, Fisciano 84084
Italia

Acest medicament a fost autorizat in statele membre SEE sub urmatoarele denumiri:
MAREA BRITANIE (IRLANDA DE NORD): Avenor

FRANTA: PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL ZENTIVA 50 microgrammes/25
microgrammes/dose, suspension pour inhalation en flacon pressurisé
PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL ZENTIVA 125 microgrammes/25
microgrammes/dose, suspension pour inhalation en flacon pressurisé
PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL ZENTIVA 250 microgrammes/25
microgrammes/dose, suspension pour inhalation en flacon pressurisé

GERMANIA: Salmeterol/Fluticasonpropionat Zentiva 25 Mikrogramm/50 Mikrogramm pro Inhalation
Druckgasinhalation, Suspension



Salmeterol/Fluticasonpropionat Zentiva 25 Mikrogramm/125 Mikrogramm pro Inhalation
Druckgasinhalation, Suspension
Salmeterol/Fluticasonpropionat  Zentiva 25 Mikrogramm/250 Mikrogramm pro Inhalation
Druckgasinhalation, Suspension

REPUBLICA CEHA: Veriflo

SLOVACIA: Everio 25 mikrogramov/50 mikrogramov/davka inhala¢né suspenzia v tlakovom obale
Everio 25 mikrogramov/125 mikrogramov/davka inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
Everio 25mikrogramov/250mikrogramov/davka inhala¢na suspenzia v tlakovom obale

SLOVENIA: Salmeterol/flutikazon Genetic 25 mikrogramov/50 mikrogramov/vpih inhalacijska
suspenzija pod tlakom

Salmeterol/flutikazon Genetic 25 mikrogramov/125 mikrogramov/vpih inhalacijska suspenzija pod
tlakom

Salmeterol/flutikazon Genetic 25 mikrogramov/250 mikrogramov/vpih inhalacijska suspenzija pod
tlakom

ROMANIA: Everio 25 micrograme / 50 micrograme / doza suspensie de inhalat presurizata
Everio 25 micrograme / 125 micrograme /dozasuspensie de inhalat presurizata
Everio 25 micrograme /250 micrograme /doza suspensie de inhalat presurizata

BULGARIA: Salmeterol/Fluticasone Genetic 25 microgram /50 microgram per metered dose
pressurized inhalation, suspension

Salmeterol/Fluticasone Genetic 25 microgram /125 microgram per metered dose pressurized inhalation,
suspension

Salmeterol/Fluticasone Genetic 25 microgram /250 microgram per metered dose pressurized inhalation,
suspension

GRECIA: Duobreathe 25 pukpoypapudpia /50 pikpoypoppdpio avé Kofopiouévn 061 eVoidpnua yio.
€107TVON LTO Tieon

Duobreathe 25 pucpoypappdpia /125 pikpoypoppdpio avé KoBopiopévn 6061 EVOLdPN L Y10 ELGTVOT
vrd Tieon

Duobreathe 25 pixpoypappdpio /250 pikpoypoppdpio ave Kaboptopuévn 8061 EVOLDPNUO Y10, ELGTVOT
V7O mieom

PORTUGALIA: Fluticasona + Salmeterol Genetic

ITALIA: Spirox 25 microgrammi/50 microgrammi/dose predosata, sospensione pressurizzata per
inalazione

Spirox 25 microgrammi/125 microgrammi/dose predosata, sospensione pressurizzata per inalazione
Spirox 25 microgrammi/250 microgrammi/dose predosata, sospensione pressurizzata per inalazione

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

ZENTIVAS.A.

Tel: +4 021.304.72.00

e-mail: zentivaRO@zentiva.com

Acest prospect a fost revizuit in martie 2024.



