Nazwa leku: Aurodisc, (50 pg + 500 pg)/dawke, proszek do inhalacji, podzielony. (mikrogramy
oznaczone jako pg). Sktad jakosciowy i iloSciowy: kazda pojedyncza inhalacja zapewnia dostarczenie
dawki (dawka opuszczajgca ustnik) 43 pg salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 432 ug
flutykazonu propionianu. Stanowi to odpowiednik dawki podzielonej 50 ug salmeterolu (w postaci
salmeterolu ksynafonianu) i 500 pg flutykazonu propionianu. Substancja pomochicza o znanym
dziataniu: kazda dostarczona dawka zawiera okoto 13 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Petny
wykaz substancji pomocniczych, punkt 6.1 ChPL. Postaé farmaceutyczna: proszek do inhalacji,
podzielony. Plastikowy pojemnik zawierajacy pasek foliowy z 60 réwnomiernie rozmieszczonymi
blistrami. Kazdy blister zawiera dawke proszku do inhalacji, podzielonego, o barwie od biatej do
biatawe]j. Wskazania do stosowania. Produkt leczniczy Aurodisc jest wskazany do stosowania u
dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat. Astma oskrzelowa. Aurodisc jest wskazany do
systematycznego leczenia astmy oskrzelowej, gdy zalecane jest jednoczesne stosowanie dfugo
dziatajgcego B2-mimetyku i wziewnego kortykosteroidu: u pacjentéw, u ktdrych objawow astmy nie
mozna opanowac mimo stosowania kortykosteroidu wziewnego oraz krétko dziatajgcego B2-
mimetyku stosowanego doraznie lub u pacjentéw, u ktérych objawy astmy mozna opanowac
kortykosteroidem wziewnym i dtugo dziatajgcym B2-mimetykiem. Przewlekta obturacyjna choroba
ptuc (POChP). Aurodisc jest wskazany w objawowym leczeniu pacjentéw z POChP z FEV1 < 60 %
wartosci naleznej (przed podaniem leku rozszerzajgcego oskrzela), z powtarzajgcymi sie zaostrzeniami
w wywiadzie, u ktdorych utrzymuija sie istotne objawy choroby pomimo regularnego leczenia lekami
rozszerzajgcymi oskrzela. Dawkowanie i sposdb podawania: Dawkowanie. Pacjenta nalezy
poinformowaé, ze w celu uzyskania optymalnej skutecznosci Aurodisc nalezy stosowac codziennie,
nawet gdy objawy nie wystepujg. Pacjenta nalezy poddawac regularnej kontroli lekarskiej, aby dawka
produktu leczniczego Aurodisc, ktdrg otrzymuje pacjent, byta dawka optymalng i zmieniang tylko na
zalecenie lekarza. Nalezy ustali¢ najmniejszg dawke zapewniajaca skuteczng kontrole objawoéw. Po
uzyskaniu poprawy stanu pacjenta, u ktérego stosowano najmniejszg dawke produktu leczniczego,
ztozonego z dwdch substancji, podawanego dwa razy na dobe, nalezy podjgé probe dalszego leczenia
produktem leczniczym zawierajgcym tylko kortykosteroid wziewny. Jako postepowanie alternatywne
u pacjentdw wymagajacych leczenia dtugo dziatajgcymi B2-mimetykami lek Aurodisc moze by¢
stosowany jeden raz na dobe, jezeli w opinii lekarza pozwoli to na zachowanie odpowiedniej kontroli
objawéw choroby. W przypadku danych z wywiadu wskazujgcych na to, ze u pacjenta wystepuja
dolegliwosci nocne, dawke produktu leczniczego nalezy podawac wieczorem, a w przypadku
dolegliwosci wystepujgcych gtdwnie w ciggu dnia dawke produktu leczniczego nalezy podawac rano.
Dawke Aurodisc ustala sie indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od stopnia ciezkosci
choroby, uwzgledniajgc zawartg w produkcie dawke flutykazonu propionianu. Jezeli u pacjenta
konieczne jest stosowanie leku w dawkach, ktérych podanie nie jest mozliwe, nalezy mu przepisac
odpowiednie dawki B2-agonisty i (lub) kortykosteroidu. Zalecane dawkowanie: Astma oskrzelowa.
Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat: jedna inhalacja zawierajgca 50 pg salmeterolu i 500 ug
flutykazonu propionianu dwa razy na dobe. Krdtkotrwate stosowanie Aurodisc mozna rozwazy¢ jako
poczatkowe leczenie podtrzymujace u dorostych i mtodziezy z przewlekty, umiarkowang astmg
(pacjenci okreslani jako ci z objawami wystepujgcymi w dzien, stosujacy lek w razie potrzeby, z
umiarkowanym do duzego ograniczeniem przeptywu w drogach
oddechowych), u ktérych szybka kontrola astmy ma istotne znaczenie. W takich przypadkach zalecang
dawka poczatkows jest jedna inhalacja 50 pg salmeterolu i 100 pg flutykazonu propionianu dwa razy
na dobe. Gdy tylko kontrola astmy zostanie osiggnieta, nalezy zweryfikowac leczenie i rozwazy¢, czy
pacjent moze stosowac tylko wziewny kortykosteroid. Wazne jest, aby regularnie oceniac stan
pacjenta po rozpoczeciu stosowania kortykosteroidu tylko w postaci wziewnej. Nie wykazano

wyraznych korzysci w poréwnaniu do stosowania samego wziewnego flutykazonu propionianu jako
poczatkowego leczenia podtrzymujgcego, gdy jeden lub dwa objawy z kryteriéw okreslajgcych



stopien ciezkosci choroby nie wystepujg. Zazwyczaj u wiekszosci pacjentdw wziewne kortykosteroidy
sg lekami ,,pierwszego rzutu". Aurodisc nie jest przeznaczony do stosowania w poczgtkowym leczeniu
tagodnej astmy. Dzieci i mtodziez. Aurodisc nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej
12 lat. Nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci Aurodisc u dzieci w wieku ponizej
12 lat. POChP. Dorosli: jedna inhalacja zawierajgca 50 pg salmeterolu i 500ug flutykazonu propionianu
dwa razy na dobe. Szczegdlne grupy pacjentéw. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u
pacjentéw w podesztym wieku oraz u tych z zaburzeniami czynnosci nerek. Brak danych dotyczgcych
stosowania Aurodisc u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Sposéb podawania: podanie
wziewne. Konieczne przeszkolenie. Produkt leczniczy Aurodisc nalezy stosowaé prawidtowo, aby
leczenie byto skuteczne. Wszyscy pacjenci muszg zosta¢ poinformowani o koniecznosci uwaznego
przeczytania ulotki dla pacjenta i przestrzegania instrukcji stosowania zamieszczonych w ulotce.
Muszg oni zostac przeszkoleni przez lekarza w zakresie stosowania Aurodisc, zwtaszcza gdy korzystajg
z inhalatora po raz pierwszy. Ma to na celu upewnienie sig, ze pacjent rozumie, jak prawidtowo
uzywac inhalatora. Stosowanie Aurodisc odbywa sie w trzech prostych krokach przedstawionych
ponizej: 1. Otworzy¢ aparat do inhalacji poprzez wcisniecie czerwonej blokady bezpieczeristwa.
Aparat napetnia sie przez przesuwanie fioletowej nasadki ustnika (dla mocy 50/500 pg) az do
ustyszenia ,klikniecia”. 2. Wykonaé wydech. Wtozy¢ ustnik do ust, zamkna¢ usta wokét ustnika.
Wykonaé wdech przez inhalator, zachowujgc rowny i gteboki oddech. Wyjgé inhalator z ust i
wstrzymac oddech na okoto 10 sekund lub tak dtugo, jak jest to wygodne. 3. Delikatnie wydychac
powietrze i zamkng¢ ostone inhalatora, az do ustyszenia , klikniecia”. Pacjentom nalezy réwniez
zaleci¢, aby po inhalacji wyptukali usta wodg i wypluli jg i (lub) umyli zeby Przeciwwskazania:
nadwrazliwos$é na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 ChPL. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Patrz punkt 4.4
CHPL Dziatania ogdlnoustrojowe kortykosteroidéw: wazne, by regularnie oceniac stan pacjenta i
dawke kortykosteroidu wziewnego zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajgcej skuteczna
kontrole objawdw astmy. Dzieci i mtodziez: Zaleca sie w czasie dtugotrwatego leczenia wziewnym
kortykosteroidem regularnie kontrolowa¢ wzrost u mtodziezy. Dawke kortykosteroidu wziewnego
nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole objawéw astmy. Dziatania
niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: poniewaz produkt leczniczy Aurodisc zawiera
salmeterol i flutykazonu propionian, mozna oczekiwac rodzaju i nasilenia dziatan niepozadanych
typowych dla kazdego ze sktadnikéw tego leku. Nie stwierdzono wystepowania dodatkowych dziatan
niepozadanych wynikajacych z jednoczesnego stosowania obu lekéw. Dziatania niepozgdane
salmeterolu i flutykazonu propionianu sg wymienione ponizej w zaleznosci od uktadéw i narzgddéw
oraz czestosci wystepowania, ktdre sg okreslone jako: bardzo czesto (> 1/10), czesto (21/100

do < 1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000) i czesto$¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Czestosci wystepowania dziatan
niepozadanych pochodzity z badania klinicznego. Czesto$¢ wystepowania podczas stosowania placebo
nie byfa brana pod uwage. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czesto: kandydoza jamy ustnej i gardta.
Czestol, 3, 5: zapalenie ptuc (u pacjentoéw z POChP). Czestol, 3: zapalenie oskrzeli. Rzadko: kandydoza
przetyku. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Reakcje nadwrazliwosci, w tym: Niezbyt czesto:
skérne reakcje nadwrazliwosci, objawy ze strony uktadu oddechowego (dusznos¢). Rzadko: obrzek
naczynioruchowy (gtéwnie obrzek twarzy, jamy ustnej i gardta), objawy ze strony uktadu
oddechowego (skurcz oskrzeli), reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia
endokrynologiczne. Rzadko4: zespdt Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci
kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto3: hipoglikemia. Niezbyt czesto4: hiperglikemia.
Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: lek, zaburzenia snu. Rzadko: zmiany zachowania, w tym
nadpobudliwosé psychoruchowa i drazliwosc¢ (gtéwnie u dzieci). Nieznana: depresja, agresja (gtdwnie



u dzieci). Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czestol: bdle gtowy. Niezbyt czesto: drzenia.
Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: zacma. Rzadko4: jaskra. Nieznana4: nieostre widzenie (punkt 4.4
ChPL). Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: kotatanie serca, tachykardia, migotanie przedsionkdw,
choroba niedokrwienna serca. Rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym czestoskurcz nadkomorowy
oraz skurcze dodatkowe). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Bardzo
czesto2, 3: zapalenie cze$ci nosowej gardfa. Czesto: podraznienie gardta, chrypka, bezgtos. Czestol, 3:
zapalenie zatok. Rzadko4: paradoksalny skurcz oskrzeli. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej. Czestol,
3: fatwiejsze siniaczenie. Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki facznej. Czesto: kurcze miesni,
bdle stawdw, bdle miesni. Czestol, 3: ztamania pourazowe. 1 Opisywane czesto w grupie placebo, 2
Opisywane bardzo czesto w grupie placebo. 3 Opisywane w trakcie 3-letniej obserwacji u pacjentow z
POChP. 4Punkt 4.4 ChPL. 5Punkt 5.1 ChPL. Opis wybranych dziatan niepozgdanych: odnotowane
objawy niepozgdane wystepujace podczas leczenia f2-mimetykami, takie jak: drzenia miesni,
kotatanie serca i bdle gtowy, byly przemijajace i ulegaty ztagodzeniu w czasie regularnego stosowania.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystgpié paradoksalny skurcz
oskrzeli objawiajgcy sie nagle nasilajgcymi sie Swistami i dusznosciag bezposrednio po przyjeciu leku.
Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybko dziatajgce wziewne leki rozszerzajgce oskrzela i nalezy
go leczy¢ natychmiast. Nalezy natychmiast przerwaé podawanie produktu leczniczego Aurodisc,
ocenic stan pacjenta i w razie koniecznosci zastosowac inne leczenie. Ze wzgledu na obecnos$é
flutykazonu propionianu u niektdrych pacjentéw moze wystgpicé chrypka i kandydoza jamy ustnej i
gardta oraz, rzadko, kandydoza przetyku. W celu zmniejszenia mozliwosci wystgpienia zaréwno
chrypki, jak i kandydozy jamy ustnej i gardfa nalezy ptuka¢ wodg jame ustng (lub) szczotkowac¢ zeby po
zastosowaniu produktu. Objawowg kandydoze jamy ustnej i gardta mozna leczy¢ miejscowymi lekami
przeciwgrzybiczymi, kontynuujac leczenie produktem leczniczym Aurodisc. Dzieci i mtodziez: mozliwe
objawy ogdlnoustrojowe to: zespdt Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci
kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy (punkt 4.4 ChPL). U dzieci moze réwniez
wystapié lek, zaburzenia snu i zmiany zachowania, w tym nadpobudliwosé psychoruchowa i
drazliwos¢. Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Aurovitas
Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Sokratesa 13D lok. 27, 01-909 Warszawa. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: Aurodisc, (50 pg + 500 pg)/dawke: 26252. Pozwolenie wydane przez Prezesa
URPLWMIPB. Kategoria dostepnosci: Rp — Lek wydawany na recepte. Szczegétowe informacje
znajduja sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego (data ostatniej rewizji dokumentu: listopad
2021). Wszelkich informacji udziela: Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Grochowska 312, 03-840
Warszawa, e-mail: office@aurovitas.pl, tel: +48 22 311 20 00, strona internetowa: www.aurovitas.pl.
Odptatnosé: Cena urzedowa detaliczna dla dawki 500 pug+50 pg wynosi: 102,22 PLN. Wysokos$¢
doptaty Swiadczeniobiorcy dla dawki 500 pug+50 ug wynosi: 12,83 PLN.*

Nazwa leku: Aurodisc, (50 ug + 100 pg)/dawke i (50 ug + 250 ug)/dawke, proszek do inhalacji,
podzielony. (mikrogramy oznaczone jako pg). Sktad jakosciowy i ilosciowy: Aurodisc, (50 pg +

100 pg)/dawke: kazda pojedyncza inhalacja zapewnia dostarczenie dawki (dawka opuszczajgca ustnik)
47 ug salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 92 ug flutykazonu propionianu. Stanowi to
odpowiednik dawki podzielonej 50 pg salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 100 ug
flutykazonu propionianu. Aurodisc, (50 pg + 250 pg)/dawke: kazda pojedyncza inhalacja zapewnia
dostarczenie dawki (dawka opuszczajgca ustnik) 45 pg salmeterolu (w postaci salmeterolu
ksynafonianu) i 229 pg flutykazonu propionianu. Stanowi to odpowiednik dawki podzielonej 50 pg
salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i 250 pg flutykazonu propionianu. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: kazda dostarczona dawka zawiera okoto 13 mg laktozy (w postaci
jednowodnej). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. Posta¢ farmaceutyczna:



Proszek do inhalacji, podzielony. Plastikowy pojemnik zawierajacy pasek foliowy z 60 rGwnomiernie
rozmieszczonymi blistrami. Kazdy blister zawiera dawke proszku do inhalacji, podzielonego, o barwie
od biatej do biatawe]. Wskazania do stosowania. Produkt leczniczy Aurodisc jest wskazany do
stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat. Astma oskrzelowa: Aurodisc jest wskazany do
systematycznego leczenia astmy oskrzelowej, gdy zalecane jest jednoczesne stosowanie dfugo
dziatajgcego PB2-mimetyku i wziewnego kortykosteroidu: u pacjentow, u ktérych objawow astmy nie
mozna opanowac mimo stosowania kortykosteroidu wziewnego oraz krétko dziatajgcego B2-
mimetyku stosowanego doraznie lub u pacjentdw, u ktdrych objawy astmy mozna opanowac
kortykosteroidem wziewnym i dtugo dziatajgcym B2-mimetykiem. Uwaga: Aurodisc (50 ug +

100 pg)/dawke nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku ciezkiej astmy u dorostych i u dzieci.
Dawkowanie i sposdb podawania: Dawkowanie. Pacjenta nalezy poinformowac, ze w celu uzyskania
optymalnej skutecznosci Aurodisc nalezy stosowac codziennie, nawet gdy objawy nie wystepuja.
Pacjenta nalezy poddawad regularnej kontroli lekarskiej, aby dawka produktu leczniczego Aurodisc,
ktdrg otrzymuje pacjent, byta dawka optymalng i zmieniang tylko na zalecenie lekarza. Nalezy ustali¢
najmniejszg dawke zapewniajgca skuteczng kontrole objawdw. Po uzyskaniu poprawy stanu pacjenta,

u ktérego stosowano najmniejszg dawke produktu leczniczego, ztozonego
z dwdch substancji, podawanego dwa razy na dobe, nalezy podja¢ prébe dalszego leczenia produktem
leczniczym zawierajgcym tylko kortykosteroid wziewny. Jako postepowanie alternatywne u pacjentéw
wymagajgcych leczenia dtugo dziatajgcymi B2-mimetykami lek Aurodisc moze by¢ stosowany jeden
raz na dobe, jezeli w opinii lekarza pozwoli to na zachowanie odpowiedniej kontroli objawéw choroby.
W przypadku danych z wywiadu wskazujgcych na to, Ze u pacjenta
wystepujg dolegliwosci nocne, dawke produktu leczniczego nalezy podawac wieczorem, a w
przypadku dolegliwosci wystepujgcych gtéwnie w ciggu dnia dawke produktu leczniczego nalezy
podawac rano. Dawke Aurodisc ustala sie indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od stopnia
ciezkosci choroby, uwzgledniajgc zawartg w produkcie dawke flutykazonu propionianu. Jezeli u
pacjenta konieczne jest stosowanie leku w dawkach, ktérych podanie nie jest mozliwe, nalezy mu
przepisa¢ odpowiednie dawki B2-agonisty i (lub) kortykosteroidu. Zalecane dawkowanie: Astma
oskrzelowa. Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat: jedna inhalacja zawierajgca 50 pg salmeterolu i

100 pg flutykazonu propionianu dwa razy na dobe lub jedna inhalacja zawierajgca 50 pg salmeterolu i
250 g flutykazonu propionianu dwa razy na dobe. Krétkotrwate stosowanie Aurodisc mozna
rozwazy¢ jako poczatkowe leczenie podtrzymujgce u dorostych i mtodziezy z przewlekta,
umiarkowang astma (pacjenci okreslani jako ci z objawami wystepujgcymi w dzien, stosujacy lek w
razie potrzeby, z umiarkowanym do duzego ograniczeniem przeptywu w drogach oddechowych), u
ktérych szybka kontrola astmy ma istotne znaczenie. W takich przypadkach zalecang dawka
poczatkows jest jedna inhalacja 50 pg salmeterolu i 100 ug flutykazonu propionianu dwa razy na
dobe. Gdy tylko kontrola astmy zostanie osiggnieta, nalezy zweryfikowac leczenie i rozwazy¢, czy
pacjent moze stosowac tylko wziewny kortykosteroid. Wazne jest, aby regularnie oceniac stan
pacjenta po rozpoczeciu stosowania kortykosteroidu tylko w postaci wziewnej. Nie wykazano
wyraznych korzysci w poréwnaniu do stosowania samego wziewnego flutykazonu propionianu jako
poczatkowego leczenia podtrzymujacego, gdy jeden lub dwa objawy z kryteriéw okreslajgcych
stopien ciezkosci choroby nie wystepujg. Zazwyczaj u wiekszosci pacjentdw wziewne kortykosteroidy
sg lekami ,,pierwszego rzutu". Aurodisc nie jest przeznaczony do stosowania w poczgtkowym leczeniu
tagodnej astmy. Aurodisc (50 pg + 100 pg)/dawke nie jest odpowiedni do stosowania u dorostych
pacjentéw i dzieci z ciezkg astma; u pacjentédw z ciezkg astmg zalecane jest ustalenie odpowiedniej
dawki wziewnego kortykosteroidu przed zastosowaniem leczenia skojarzonego. Dzieci i mtodziez:
Aurodisc nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Aurodisc u dzieci w wieku ponizej
12 lat. Szczegdlne grupy pacjentéw: nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentéw w




podesztym wieku oraz u tych z zaburzeniami czynnosci nerek. Brak danych dotyczacych stosowania
Aurodisc u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Sposéb podawania: podanie wziewne.
Konieczne przeszkolenie. Produkt leczniczy Aurodisc nalezy stosowad prawidtowo, aby leczenie byto
skuteczne. Wszyscy pacjenci muszg zostaé poinformowani o koniecznos$ci uwaznego przeczytania
ulotki dla pacjenta i przestrzegania instrukcji stosowania zamieszczonych w ulotce. Muszg oni zosta¢
przeszkoleni przez lekarza w zakresie stosowania Aurodisc, zwtaszcza gdy korzystajg z inhalatora po
raz pierwszy. Ma to na celu upewnienie sie, ze pacjent rozumie, jak prawidtowo uzywac inhalatora.
Stosowanie Aurodisc odbywa sie w trzech prostych krokach: 1. Otworzy¢ aparat do inhalacji poprzez
wecisniecie czerwonej blokady bezpieczeristwa. Aparat napetnia sie przez przesuwanie nasadki ustnika
w kolorze jasnorézowym (dla mocy 50/100 pg) lub rézowym (dla mocy 50/250 pg) az do ustyszenia
,klikniecia”. 2. Wykona¢ wydech. Wtozy¢ ustnik do ust, zamkng¢ usta wokét ustnika. Wykona¢ wdech
przez inhalator, zachowujgc rowny i gteboki oddech. Wyja¢ inhalator z ust i wstrzymac¢ oddech na
okoto 10 sekund lub tak dtugo, jak jest to wygodne. 3. Delikatnie wydychaé powietrze i zamkngé
ostone inhalatora, az do ustyszenia , klikniecia”. Pacjentom nalezy rowniez zalecié, aby po inhalacji
wyptukali usta wodg i wypluli jg i (lub) umyli zeby. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$é na substancje
czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Patrz punkt 4.4 CHPL Dziatania
ogolnoustrojowe kortykosteroidéw: wazne, by regularnie oceniac stan pacjenta i dawke
kortykosteroidu wziewnego zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajgcej skuteczng kontrole
objawéw astmy. Dzieci i mtodziez: Zaleca sie, aby w czasie dtugotrwatego leczenia wziewnym
kortykosteroidem regularnie kontrolowac wzrost u mtodziezy. Dawke kortykosteroidu wziewnego
nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajgcej skuteczng kontrole objawdw astmy. Dziatania
niepozadane: poniewaz produkt leczniczy Aurodisc zawiera salmeterol i flutykazonu propionian,
mozna oczekiwac rodzaju i nasilenia dziatan niepozgdanych typowych dla kazdego ze sktadnikéw tego
leku. Nie stwierdzono wystepowania dodatkowych dziatan niepozgdanych wynikajgcych

z jednoczesnego stosowania obu lekéw. Dziatania niepozgdane salmeterolu i flutykazonu propionianu
sg wymienione ponizej w zaleznosci od uktaddow i narzagdéw oraz czestosci wystepowania, ktdre sg
okre$lone jako: bardzo czesto (> 1/10), czesto (21/100 do < 1/10), niezbyt czesto (=1/1 000

do < 1/100), rzadko (=1/10 000 do < 1/1 000) i czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych pochodzity z badania
klinicznego. Czestos¢ wystepowania podczas stosowania placebo nie byfa brana pod uwage.
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czesto: kandydoza jamy ustnej i gardta. Rzadko: kandydoza
przetyku. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Reakcje nadwrazliwosci, w tym: Niezbyt czesto:
skérne reakcje nadwrazliwosci, objawy ze strony uktadu oddechowego (dusznos¢). Rzadko: obrzek
naczynioruchowy (gtéwnie obrzek twarzy, jamy ustnej i gardta), objawy ze strony uktadu
oddechowego (skurcz oskrzeli), reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny. Zaburzenia
endokrynologiczne. Rzadko2: zespét Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci
kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto2: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt
czesto: lek, zaburzenia snu. Rzadko: zmiany zachowania, w tym nadpobudliwos$é psychoruchowa i
drazliwosc (gtownie u dzieci). Nieznana: depresja, agresja (gtdwnie u dzieci). Zaburzenia uktadu
nerwowego. Bardzo czestol: béle gtowy. Niezbyt czesto: drzenia. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto:
za¢ma. Rzadko2: jaskra. Nieznana2: nieostre widzenie (punkt 4.4 ChPL). Zaburzenia serca. Niezbyt
czesto: kofatanie serca, tachykardia, migotanie przedsionkdéw, choroba niedokrwienna serca. Rzadko:
zaburzenia rytmu serca (w tym czestoskurcz nadkomorowy oraz skurcze dodatkowe). Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowe] i sSrodpiersia. Czesto: podraznienie gardta, chrypka, bezgtos.
Rzadko2: paradoksalny skurcz oskrzeli. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Czesto:
kurcze miesni, béle stawow, béle miesni. 10pisywane czesto w grupie placebo, 2Punkt 4.4 ChPL. Opis



wybranych dziatan niepozgdanych: odnotowane objawy niepozgdane wystepujace podczas leczenia
B2-mimetykami, takie jak: drzenia miesni, kotatanie serca i bdle gtowy, byty przemijajace i ulegaty
ztagodzeniu w czasie regularnego stosowania. Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych
wziewnie, moze wystgpic¢ paradoksalny skurcz oskrzeli objawiajacy sie nagle nasilajgcymi sie swistami

i dusznoscig bezposrednio po przyjeciu leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybko dziatajgce
wziewne leki rozszerzajgce oskrzela i nalezy go leczyé natychmiast. Nalezy natychmiast przerwad
podawanie produktu leczniczego Aurodisc, oceni¢ stan pacjenta i w razie koniecznosci zastosowac
inne leczenie. Ze wzgledu na obecnos¢ flutykazonu propionianu u niektérych pacjentéw moze
wystgpic chrypka i kandydoza jamy ustnej i gardfa oraz, rzadko, kandydoza przetyku. W celu
zmniejszenia mozliwosci wystgpienia zaréwno chrypki, jak i kandydozy jamy ustnej i gardta nalezy
ptukaé wodg jame ustng (lub) szczotkowac zeby po zastosowaniu produktu. Objawowa kandydoze
jamy ustnej i gardta mozna leczy¢ miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi, kontynuujac leczenie
produktem leczniczym Aurodisc. Dzieci i mtodziez: mozliwe objawy ogdlnoustrojowe to: zespét
Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu
u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 4.4). U dzieci moze rowniez wystgpié lek, zaburzenia snu i zmiany
zachowania, w tym nadpobudliwos¢ psychoruchowa i drazliwosé. Podmiot odpowiedzialny
posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Sokratesa
13D lok. 27, 01-909 Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Aurodisc, (50 ug +
100 pg)/dawke: 26250. Aurodisc, (50 pg + 250 pg)/dawke: 26251. Pozwolenie wydane przez Prezesa
URPLWMIPB. Kategoria dostepnosci: Rp — Lek wydawany na recepte. Szczegétowe informacje
znajdujg sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego (data ostatniej rewizji dokumentu: listopad
2021). Wszelkich informacji udziela: Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Grochowska 312, 03-840
Warszawa, e-mail: office@aurovitas.pl, tel: +48 22 311 20 00, strona internetowa: www.aurovitas.pl.
Odptatnosé: Cena urzedowa detaliczna dla dawek (100 pg+50 pg); (250 pg+50 ug) odpowiednio
wynosi: 70,36 PLN; 83,68 PLN. Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy dla dawek: (100 pg+50 pg); (250
ug+50 pg) odpowiednio wynosi: 3,20 PLN; 9,72 PLN.*

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2023 r. w sprawie wykazu lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 marca 2023 r.



