Nazwa produktu leczniczego: SALMEX, (100 pg + 50 pg) lub (250 pg + 50 pg) lub (500 pg + 50 pg)
/dawke inhalacyjng, proszek do inhalacji. Sklad jako$ciowy i iloSciowy: Kazda pojedyncza dawka
produktu leczniczego Salmex zawiera: Salmex, (100 ug + 50 pg)/dawke inhalacyjng, proszek do
inhalacji 100 mikrograméw flutykazonu propionianu (mikronizowanego) i 50 mikrogramow
salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu, mikronizowanego). Salmex, (250 ug + 50 pg)/dawke
inhalacyjna, proszek do inhalacji 250 mikrogramow flutykazonu propionianu (mikronizowanego) i 50
mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu, mikronizowanego). Salmex, (500 pg +
50 pg)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji 500 mikrograméw flutykazonu propionianu
(mikronizowanego) 1 50 mikrograméw salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu,
mikronizowanego). Kazda dawka produktu leczniczego Salmex, (100 ug + 50 ug), oraz Salmex, (250
pg + 50 pg), zawiera okoto 13,3 mg laktozy jednowodnej. Kazda dawka produktu leczniczego Salmex,
(500 pg + 50 ug), zawiera okoto 12,9 mg laktozy jednowodnej. Pelny wykaz substancji pomocniczych,
patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego. Posta¢ farmaceutyczna: Proszek do inhalacji.
Wskazania do stosowania: Salmex jest wskazany do systematycznego leczenia astmy oskrzelowe;,
gdy zalecane jest jednoczesne stosowanie dlugo dziatajacego p2-mimetyku 1 wziewnego
kortykosteroidu: u pacjentéw, u ktérych objawdw astmy nie mozna opanowa¢ mimo stosowania
kortykosteroidu wziewnego oraz krotko dziatajacego P2-mimetyku, stosowanego doraznie, lub u
pacjentow, u ktorych objawy astmy mozna opanowac kortykosteroidem wziewnym i dtugo dzialajacym
B2-mimetykiem. Uwaga: Produkt leczniczy Salmex w dawce: 100 pug + 50 ug, nie jest przeznaczony do
stosowania w przypadku ciezkiej astmy u dorostych i u dzieci. Salmex w dawce: 500 pg + 50 pg, jest
wskazany w objawowym leczeniu pacjentow z POChP z FEV1 <60% warto$ci naleznej (przed
podaniem leku rozszerzajacego oskrzela), z powtarzajacymi si¢ zaostrzeniami w wywiadzie, u ktorych
utrzymuja si¢ istotne objawy choroby pomimo regularnego leczenia lekami rozszerzajacymi oskrzela.
Dawkowanie i sposob podawania: Salmex przeznaczony jest wytacznie do stosowania wziewnego.
Pacjenta nalezy poinformowac, ze w celu uzyskania pozadanej skutecznosci Salmex nalezy stosowac
codziennie, nawet gdy objawy nie wystepuja. Nalezy ustali¢ najmniejsza dawke zapewniajacg skuteczng
kontrole objawow. Po uzyskaniu poprawy stanu pacjenta, u ktéorego stosowano najmniejsza dawke
produktu leczniczego, ztozonego z dwoch substancji, podawanego dwa razy na dobe, nalezy podjac
probe dalszego leczenia produktem leczniczym zawierajacym tylko kortykosteroid wziewny. Jako
postgpowanie alternatywne, u pacjentow wymagajacych leczenia dlugo dziatajacymi B2- mimetykami,
produkt leczniczy Salmex moze by¢ stosowany jeden raz na dobe, jezeli w opinii lekarza pozwoli to na
zachowanie odpowiedniej kontroli objawdw choroby. W przypadku danych z wywiadu wskazujacych
na to, ze u pacjenta wystepuja dolegliwosci nocne, dawke produktu leczniczego nalezy podawac
wieczorem, a w przypadku dolegliwosci wystepujacych gtownie w ciggu dnia, dawke produktu
leczniczego nalezy podawaé rano. Dawke produktu leczniczego Salmex ustala si¢ indywidualnie dla
kazdego pacjenta w zalezno$ci od stopnia ci¢zkosci choroby, uwzgledniajac zawarta w produkcie dawke
flutykazonu propionianu. Jezeli u pacjenta konieczne jest stosowanie leku w dawkach, ktorych podanie
nie jest mozliwe z zastosowaniem produktu leczniczego Salmex, nalezy mu przepisa¢ odpowiednie
dawki B-agonisty i (lub) kortykosteroidu. Zalecane dawkowanie: Astma oskrzelowa DoroSli i mlodziez
w wieku od 12 lat: Jedna inhalacja produktu leczniczego Salmex, (100 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna,
zawierajagca 100 mikrogramow flutykazonu propionianu i 50 mikrograméw salmeterolu dwa razy na
dobe Iub Jedna inhalacja produktu leczniczego Salmex, (250 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna,
zawierajaca 250 mikrogramow flutykazonu propionianu i 50 mikrogramow salmeterolu dwa razy na
dobe lub jedna inhalacja produktu leczniczego Salmex, (500 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjng,
zawierajaca 500 mikrogramow flutykazonu propionianu i 50 mikrograméw salmeterolu dwa razy na
dobe. Krotkotrwate stosowanie produktu leczniczego Salmex moze by¢ rozwazane jako poczatkowe
leczenie podtrzymujace u dorostych i mtodziezy z przewlekta, umiarkowana astma (pacjenci okreslani
jako pacjenci z objawami wystepujacymi w dzien, stosujacy lek w razie potrzeby, z umiarkowanym do
duzego ograniczeniem przeplywu w drogach oddechowych), u ktorych szybka kontrola astmy ma duze
znaczenie. W takich przypadkach, zalecang dawka poczatkowa jest jedna inhalacja 50 mikrogramow
salmeterolu i 100 mikrograméw flutykazonu propionianu dwa razy na dobe. Jezeli tylko kontrola astmy
zostanie osiggnicta, leczenie nalezy zweryfikowaé i rozwazyé, czy pacjent moze stosowac tylko
wziewny kortykosteroid. Zazwyczaj u wigkszosci pacjentdow wziewne kortykosteroidy sg lekami
»pierwszego rzutu”. Salmex nie jest przeznaczony do stosowania w poczatkowym leczeniu tagodne;j
astmy. Salmex w dawce 100 ug + 50 ug, nie jest odpowiedni do stosowania u dorostych pacjentoéw i



dzieci z ciezka astma; u pacjentdow z ciezka astma zalecane jest ustalenie odpowiedniej dawki
wziewnego kortykosteroidu przed zastosowaniem leczenia skojarzonego. Dzieci w wieku od 4 lat:
Jedna inhalacja produktu leczniczego Salmex, (100 pug + 50 pg)/dawke inhalacyjna, zawierajaca 100
mikrogramow flutykazonu propionianu i 50 mikrograméw salmeterolu dwa razy na dob¢. Maksymalna
dopuszczona do stosowania u dzieci dawka flutykazonu propionianu podawana z produktem leczniczym
Salmex wynosi 100 pug dwa razy na dobe. Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego
Salmex u dzieci w wieku ponizej 4 lat. POChP Dorosli: Jedna inhalacja produktu leczniczego Salmex,
(500 pg + 50 pg), zawierajaca 500 mikrogramoéw flutykazonu propionianu i 50 mikrograméow
salmeterolu dwa razy na dobe. Szczegolne grupy pacjentow: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki
u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Brak danych
dotyczacych stosowania produktu leczniczego zawierajacego flutykazonu propionian i salmeterol u
pacjentoOw z zaburzeniami czynnosci watroby. Sposob uzycia aparatu do inhalacji: Otworzy¢ aparat do
inhalacji i ustawi¢ dawke. Wtozy¢ ustnik do ust, zamkna¢ usta. Wykona¢ wdech i zamkna¢ aparat do
inhalacji. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na ktorgkolwiek substancj¢ czynng lub na substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego. Specjalne ostrzezenia
i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Podczas leczenia astmy oskrzelowej nalezy uwzgledniac
zasady leczenia stopniowanego, a reakcje pacjenta na leczenie nalezy monitorowac poprzez kliniczng
ocen¢ objawow choroby, jak i badania czynnosci ptuc. Produktu leczniczego Salmex nie nalezy
stosowa¢ do leczenia ostrych objawdw astmy. W tym celu konieczne jest zastosowanie szybko i krotko
dzialajacego leku rozszerzajacego oskrzela. Pacjent powinien zawsze mie¢ przy sobie produkt leczniczy
stosowany w tagodzeniu ostrych napaddéw astmy. Nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia produktem
leczniczym Salmex u pacjentOw w czasie zaostrzenia astmy lub gdy nastgpilo znaczace lub ostre
pogorszenie przebiegu choroby. W trakcie leczenia produktem leczniczym Salmex moga wystapic
zaostrzenia choroby podstawowej lub powazne objawy niepozadane zwigzane z astmg. Pacjenta nalezy
poinformowac, ze jesli po rozpoczeciu stosowania produktu Salmex nastapi pogorszenie objawow
astmy lub nie beda one prawidtowo kontrolowane, to nalezy kontynuowac leczenie oraz zasiggnaé
porady lekarskiej. Zwigkszenie czestosci stosowania krotko dziatajacych lekow rozszerzajacych
oskrzela w celu zlagodzenia objawdéw $wiadczy o pogorszeniu kontroli choroby; lekarz powinien
zweryfikowa¢ leczenie takiego pacjenta. Nagle i szybko postgpujace nasilenie objawdw astmy
oskrzelowej jest stanem mogacym stanowi¢ zagrozenie zycia, dlatego taki pacjent wymaga pilnej
konsultacji lekarskiej. Nalezy rozwazy¢ zwigkszenie dawki kortykosteroidow. Stan pacjenta nalezy
oceni¢ rowniez w sytuacji, jesli dotychczas stosowana dawka produktu leczniczego Salmex nie
zapewnia odpowiedniej kontroli astmy. W przypadku uzyskania prawidtowej kontroli objawow astmy,
nalezy rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu leczniczego Salmex. Nalezy regularnie
ocenia¢ stan zdrowia pacjentow, u ktorych zmniejszono dawke produktu leczniczego Salmex. Nalezy
stosowac najmniejsza skuteczng dawke produktu leczniczego Salmex. U pacjentéw leczonych z powodu
astmy lub POChP nalezy rozwazy¢ dodatkowe zastosowanie lekow zawierajacych kortykosteroidy. Nie
nalezy nagle przerywac leczenia produktem leczniczym Salmex u pacjentow chorych na astmg¢ ze
wzgledu na ryzyko wystapienia zaostrzenia choroby. Dawke produktu leczniczego nalezy zmniejszac
stopniowo pod kontrolg lekarza. Przerwanie leczenia u pacjentow chorych na POChP moze takze
powodowac nasilenie objawow choroby i powinno odbywa¢ si¢ pod nadzorem lekarza. Podobnie jak w
przypadku innych stosowanych wziewnie produktow leczniczych zawierajacych kortykosteroidy,
Salmex nalezy stosowac z ostrozno$cia u pacjentow z gruzlicg pluc. Salmex moze rzadko powodowac
zaburzenia rytmu serca, np. czestoskurcz nadkomorowy, skurcze dodatkowe 1 migotanie przedsionkdéw
oraz niewielkie i przemijajace zmniejszenie stezenia potasu w surowicy krwi, jesli stosowany jest w
duzych dawkach terapeutycznych. Dlatego Salmex nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci uktadu krazenia, w tym z zaburzeniami rytmu serca, z cukrzyca, z
nadczynnoscig tarczycy i z nieleczong hipokaliemia lub u pacjentow ze sklonno$ciag do wystepowania
malych stezen jonow potasowych w surowicy. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwigkszenia
stezenia glukozy we krwi. Nalezy wziaé¢ to pod uwage przepisujac produkt leczniczy pacjentom z
cukrzyca w wywiadzie. Podobnie jak w przypadku innych lekow podawanych wziewnie, moze wystgpic
paradoksalny skurcz oskrzeli objawiajacy si¢ $wistami bezposrednio po przyjeciu leku. Nalezy
natychmiast przerwaé¢ podawanie produktu leczniczego Salmex, oceni¢ stan pacjenta i w razie
koniecznos$ci zastosowac inne leczenie. Kazda dawka produktu leczniczego Salmex, (100 ug + 50 ug),
zawiera okoto 13,3 mg laktozy jednowodnej. Kazda dawka produktu leczniczego Salmex, (250 ug + 50



ng), zawiera okoto 13,2 mg laktozy jednowodnej. Kazda dawka produktu leczniczego Salmex, (500 pg
+ 50 ng), zawiera okoto 12,9 mg laktozy jednowodnej. U oséb z nietolerancjg laktozy taka ilos¢ laktozy
nie powoduje zwykle zadnych problemow. Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku zmiany
dotychczas stosowanego leczenia steroidem dziatajacym ogoélnoustrojowo na leczenie produktem
leczniczym Salmex, szczeg6lnie u pacjentéw, u ktorych podejrzewa si¢ niewydolno$¢ kory nadnerczy
na skutek wezesniejszego leczenia steroidem dziatajacym ogodlnoustrojowo. Dziatania ogélnoustrojowe
moga wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych, szczegodlnie jesli stosowane sg duze
dawki przez dlugi okres. Wystapienie tych dziatan jest znacznie mniej prawdopodobne niz podczas
doustnego stosowania kortykosteroidow. Mozliwe dziatania ogolnoustrojowe obejmujg: zespot
Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, zmniejszenie gestosci
mineralnej ko$ci, za¢me, jaskre i duzo rzadziej, szereg objawow psychicznych lub zmian zachowania,
w tym nadmierng aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Ik, depresje lub agresj¢ (szczeg6lnie u
dzieci). Dlatego wazne jest, aby regularnie ocenia¢ stan pacjenta i dawke kortykosteroidu wziewnego
zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole objawdw astmy. Dlugotrwate
leczenie duzymi dawkami kortykosteroidéw wziewnych moze powodowa¢ zahamowanie czynno$ci
kory nadnerczy i ostry przetom nadnerczowy. Bardzo rzadkie przypadki zahamowania czynnosci kory
nadnerczy 1 ostrego przetomu nadnerczowego byly rowniez opisywane w przypadku stosowania dawek
od 500 do 1000 mikrograméw flutykazonu propionianu. Sytuacje, w ktdérych moze wystapic¢ ostry
przetom nadnerczowy, zwigzane sg z takimi stanami, jak: uraz, zabieg chirurgiczny, zakazenie lub
szybkie zmniejszenie dawki leku. Objawy nie sg zazwyczaj charakterystyczne i mogg to by¢: utrata
taknienia, bole brzucha, zmniejszenie masy ciala, zmeczenie, bol glowy, nudnoséci, wymioty,
niedocisnienie tetnicze, splatanie, hipoglikemia i drgawki. W okresie narazenia na stres lub przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym nalezy rozwazy¢ dodatkowe doustne podanie kortykosteroidow.
Korzysci z leczenia flutykazonu propionianem obejmujg zminimalizowanie zapotrzebowania na
steroidy doustne. U pacjentéw, u ktdorych wczesniej stosowane leczenie steroidami doustnymi
zamieniono na leczenie wziewne flutykazonu propionianem nalezy liczy¢ si¢ z ryzykiem wystgpienia
objawow niewydolnosci kory nadnerczy przez dtuzszy okres. Ryzyko to moze takze dotyczyé
pacjentow, u ktorych w przesztosci stosowano duze dawki steroidow. Mozliwos¢ zaburzenia czynnosci
kory nadnerczy nalezy zawsze uwzgledni¢ w stanach nagtych i sytuacjach zwiazanych ze stresem, i
rozwazy¢ podanie odpowiedniej dawki uzupehiajacej kortykosteroidow. Przed planowanymi
zabiegami chirurgicznymi moze by¢ konieczna konsultacja specjalistyczna w celu oceny stopnia
niewydolnos$ci kory nadnerczy. Rytonawir moze znacznie zwieksza¢ stezenie flutykazonu propionianu
w osoczu. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu z rytonawirem,
chyba Ze potencjalna korzys¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych dziatan
niepozadanych kortykosteroidow. Podczas jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu z
innymi silnymi inhibitorami CYP3A moze rowniez zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. W badaniu TORCH zaobserwowano zwigkszenie czgstosci
wystepowania infekcji dolnych drog oddechowych (szczegolnie zapalenia ptuc 1 oskrzeli) u pacjentow
z POChP otrzymujacych produkt leczniczy zawierajacy flutykazonu propionian i salmeterol w dawce:
500 mikrograméw + 50 mikrograméw w porownaniu do tych, ktorzy otrzymywali placebo, a takze w
badaniach SCO40043 i SCO1000250 porownujacych mniejsze od zatwierdzonych w POChP dawki
produktu leczniczego zawierajacego flutykazonu propionian i salmeterol w dawce: 250 mikrogramow
+ 50 mikrogramow podawane 2 razy na dobg z salmeterolem w dawce 50 mikrogramow podawanym 2
razy na dobe. Podobne przypadki zapalenia ptuc obserwowano w grupach pacjentdéw otrzymujacych
produkt leczniczy zawierajacy flutykazonu propionian i salmeterol we wszystkich badaniach. W
badaniu TORCH, niezaleznie od sposobu leczenia, najwieksze ryzyko wystapienia zapalenia phluc
wystepowato u pacjentdw starszych, u pacjentdéw z niskim wskaznikiem masy ciata BMI (<25 kg/m2
pc.) oraz u pacjentow z bardzo cigzkg postacig choroby (FEV1 <30% wartosci naleznej). Nalezy
szczegolnie wnikliwie obserwowac pacjentow z POChP, czy nie wystepuje u nich zapalenie ptuc lub
inne infekcje dolnych droég oddechowych, poniewaz kliniczne objawy tych infekcji oraz zaostrzenia
POCHP czgsto si¢ naktadajg. Jesli u pacjenta z ciezka postacia POChP stwierdzi si¢ zapalenie pluc,
nalezy ponownie oceni¢ leczenie produktem leczniczym Salmex. Zapalenie ptuc u pacjentow z POChP
U pacjentéw z POChP otrzymujacych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwigkszenie czestosci
wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajacego hospitalizacji. Istniejg pewne
dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia ptuc wraz ze zwigkszeniem dawki steroidow, ale



nie zostato to jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacznych dowodow
klinicznych na réznice miedzy produktami zawierajacymi wziewne kortykosteroidy, dotyczace stopnia
ryzyka wystepowania zapalenia ptuc. Lekarze powinni szczego6lnie wnikliwie obserwowac pacjentow z
POChP, czy nie rozwija si¢ u nich zapalenie pluc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazen oraz
zaostrzenia POChP czesto si¢ naktadajg. Do czynnikdéw ryzyka zapalenia pluc u pacjentow z POChP
nalezg aktualne palenie tytoniu, starszy wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i ci¢zka posta¢ POChP.
Nie wiadomo, czy bylo to spowodowane czynnikami farmakogenetycznymi czy innymi czynnikami.
Jednoczesne ogoélne stosowanie ketokonazolu znamiennie zwigksza ekspozycje ogdlnoustrojowa na
salmeterol. Moze to prowadzi¢ do zwickszenia czgstosci wystepowania objawdéw ogdlnoustrojowego
dziatania leku (np. wydtuzenia odstepu QTc i kotatania serca). Dlatego tez nalezy unikac¢ jednoczesnego
stosowania salmeterolu z ketokonazolem lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4, chyba ze korzys$ci
przewazaja nad potencjalnym zwickszeniem ryzyka wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych salmeterolu. U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat przyjmujacych duze dawki
flutykazonu propionianu (zwykle >1000 mikrogramo6w na dobg) istnieje szczegolne ryzyko wystapienia
dzialan ogolnoustrojowych. Dziatania ogdlnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania
kortykosteroidow wziewnych, szczegdlnie jesli sg one stosowane w duzych dawkach przez dhugi okres.
Mozliwe dziatania ogdlnoustrojowe obejmuja: zespdt Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy,
zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, ostry przelom nadnerczowy i spowolnienie wzrostu u dzieci i
mtodziezy, i duzo rzadziej, zespot objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierng
aktywno$¢ psychoruchowsa, zaburzenia snu, Igk, depresj¢ lub agresje. Zaleca sig, aby w czasie
dtugotrwatego leczenia wziewnym kortykosteroidem regularnie kontrolowa¢ wzrost u dzieci. Dawke
kortykosteroidu wziewnego nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajgcej skuteczng kontrolg
objawow astmy. Dzialania niepozadane: BADZO CZESTO: boéle glowy, zapalenie czgsci nosowej
gardta CZESTO: kandydoza jamy ustnej i gardta, zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc (u
pacjentdow z POChP), hipokaliemia, chrypka, bezglos, zapalenie zatok, ztamania pourazowe, bole
stawow, bole migsni. NIEZBYT CZESTO: objawy ze strony ukladu oddechowego (dusznos¢),
niepokoj, drzenia, klatanie serca, tachykardia, podraznienie gardta, kurcze mig$ni. RZADKO
paradoksalny skurcz oskrzeli, zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkow, czgstoskurcz
nadkomorowy oraz skurcze dodatkowe), za¢ma, jaskra, zaburzenia snu i zmiany zachowania, w tym
nadpobudliwos$¢ psychoruchowa i drazliwo$é (gtéwnie u dzieci), zespot Cushinga, cushingoidalne rysy
twarzy, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy,
zmniejszenie gestosci mineralnej ko$ci, objawy ze strony uktadu oddechowego (skurcz oskrzeli),
reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny, reakcje nadwrazliwosci, w tym: skorne reakcje
nadwrazliwosci obrzgk naczynioruchowy (gltéwnie obrzgk twarzy, jamy ustnej i gardia). NIEZNANA:
depresja, agresja (gldwnie u dzieci). Odnotowane objawy niepozadane wystepujace podczas leczenia
B2-mimetykami, takie jak: drzenia mies$ni, kotatanie serca i bole glowy, byly przemijajace i ulegaty
ztagodzeniu w czasie regularnego stosowania. Ze wzgledu na obecnos¢ flutykazonu propionianu, u
niektorych pacjentdow moze wystapic¢ chrypka i kandydoza jamy ustnej i gardta. W celu zmniejszenia
mozliwos$ci wystapienia zaro6wno chrypki, jak i kandydozy jamy ustnej i gardla, nalezy ptuka¢ woda
jame ustng po inhalacji leku. Objawowa kandydoz¢ nalezy leczy¢ miejscowymi lekami
przeciwgrzybiczymi, kontynuujac leczenie produktem leczniczym Salmex. Dzieci i mtodziez: Mozliwe
objawy ogolnoustrojowe to: zespol Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci
kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy. U dzieci moze rowniez wystapic¢ niepokdj,
zaburzenia snu 1 zmiany zachowania, w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowa i drazliwosé.
Przedawkowanie: objawy przedawkowania salmeterolu to: drzenia, bdl glowy i tachykardia. Jako
odtrutke zaleca si¢ kardioselektywne [-adrenolityki, ktore nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow ze
skurczem oskrzeli w wywiadzie. Jesli leczenie produktem leczniczym Salmex musi by¢ przerwane z
powodu objawow przedawkowania f2-agonisty zawartego w produkcie, nalezy kontynuowac leczenie
odpowiednig dawka steroidu. Ponadto moze wystgpi¢ hipokaliemia. W takim przypadku nalezy
rozwazy¢ podanie potasu. Objawy ostrego przedawkowania flutykazonu propionianu: Zastosowanie
wziewne wigkszych niz zalecane dawek flutykazonu propionianu moze powodowaé przemijajace
zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. Sytuacja ta nie wymaga intensywnego leczenia, poniewaz
czynno$¢ kory nadnerczy powraca do normy w ciggu kilku dni. Moze to by¢ zweryfikowane przez
oznaczenie stezenia kortyzolu w osoczu. Ryzyko niewydolnosci kory nadnerczy. Moze by¢ konieczne
monitorowanie rezerwy nadnerczowej. W przypadku przedawkowania flutykazonu propionianu, moze



by¢ nadal kontynuowane leczenie produktem leczniczym Salmex w dawce zapewniajacej kontrolg
objawéw. Podmiot odpowiedzialny: Celon Pharma S.A. ul. Ogrodowa 2A, Kietpin 05-092 Lomianki.
Pelna informacja o leku dostepna na zyczenie. Informacja medyczna: Celon Pharma S.A.ul. Ogrodowa
2A, Kietpin 05-092 Lomianki tel.: (22) 75-15-933, e-mail: info@celonpharma.com. Numer pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: Salmex (100 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjng 20806; Salmex (250 ug +
50 pg)/dawke inhalacyjng 20807; Salmex (500 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna 20808 wydane przez
Prezesa URPLWMIiPB. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany na recepte. Lek refundowany. Cena
urzedowa detaliczna: Salmex (100 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjng 73,04 PLN; Salmex (250 pg + 50
ug)/dawke inhalacyjna: 92,76 PLN; Salmex (500 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjng: 112,07 PLN.
Maksymalna kwota doplaty ponoszonej przez pacjenta: Salmex (100 pg + 50 pg)/dawke
inhalacyjna: 3,82 PLN; Salmex (250 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna: 15,95 PLN; Salmex (500 pg + 50
ug)/dawke inhalacyjna: 19,24 PLN. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2026.
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