Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Foradil 12 mikrog/annos inhalaatiojauhe, kapseli, kova
formoterolifumaraattidihydraatti

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maératty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l&&karille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Foradil on ja mihin sitd kdytetaan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Foradil-valmistetta
Miten Foradil-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Foradil-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oL E

1. Mita Foradil on ja mihin sitd kaytetaan

Foradil sisaltdd vaikuttavana aineena formoterolifumaraattidihydraattia. Foradil inhalaatiojauhetta
sisaltava kova kapseli siséltdd 12 mikrogrammaa formoterolifumaraattidinydraattia. Inhalaatiojauhetta
siséltavat kapselit on tarkoitettu vain inhalaatiokdyttoon ja ainoastaan kaytettaviksi Aerolizer-
inhalaattorissa.

Foradil on keuhkoputkia laajentava ladke. Sita kdytetdan astman ja muiden hengitystiesairauksien, kuten
kroonisen keuhkoputken tulehduksen, keuhkolaajentuman ja keuhkoahtaumataudin (COPD) hoitoon.
Foradil helpottaa hengitystd avaamalla keuhkojen pienié ilmatiehyitd ja rentouttaa ja pitd& ne avoimina
noin 12 tunnin ajan. Jos laakarin antamia ohjeita noudatetaan, Foradilin pitdisi helpottaa sinua pysymaén
oireettomana koko vuorokauden.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Foradil-valmistetta

Noudata ladkarin antamia ohjeita. Ne saattavat poiketa tdssé pakkausselosteessa olevista ohjeista.

Ala niele kapseleita — kayta niita vain inhalaationa Aerolizer-inhalaatiolaitteen kanssa.

Ala kayta Foradil-valmistetta
e josolet allerginen formoterolille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos jokin ndistd koskee sinua, ilmoita allergiastasi l1aékarille aldké kéayta Foradil-valmistetta. Mikéli uskot
olevasi allerginen, kysy ladkéarilta neuvoa ladkkeen kaytosta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14&kérin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Foradil-valmistetta,



jos sinulla on jokin sydansairaus

jos sinulla on korkea verenpaine

jos sinulla on yliaktiivinen kilpirauhanen

jos sinulla on aneurysma (valtimon pullistuma, kohta jossa valtimon seindmé on tavallista heikompi)
jos sinulla on syddmen toiminnan hairioita, kuten nk. ”pidentynyt QT-aika” sydansahkokayréssa eli
EKG:ssa.

jos sinulla diabetes (sokeritauti)

e jossinulla on feokromosytooma (lisdmunuaiskasvain, joka saattaa vaikuttaa verenpaineeseen).

Jos tunnet hengenahdistusta tai hengityksesi vinkuu, kun kéytét Foradilia, sinun pitaa jatkaa Foradilin
kdyttoa, mutta ottaa yhteytté 1aékariin niin pian kuin mahdollista, silla saatat tarvita lisdhoitoa.

Kun astma on hyvin hallinnassa, laékéri voi harkita Foradil-annoksen asteittaista pienentamisté.
Jos sinulla on astma, sinun ei pida kéyttaa Foradilia ainoana astmalddkkeenasi. Kéyta Foradilia aina
yhdessé inhaloitavan (sisd&nhengitettdvan) kortikosteroidin kanssa.

Al kayta Foradilin kanssa muita ladkkeita, jotka sisaltavat pitkavaikutteisia beeta,-agonisteja kuten esim.
salmeterolia.

Al4 kayta Foradilia, jos
e astmasi pysyy hyvin hallinnassa inhaloitavalla kortikosteroidilla
e tarvitset vain lyhytvaikutteisia beeta,-agonisteja silloin t&lloin.

Eraissa Foradililla tehdyissa Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu vakavia astmakohtauksia (ks. kohta 4.
Mahdolliset haittavaikutukset).

Al4 aloita Foradilin kéyttoa tai suurenna laakarin suosittelemaa Foradil-annosta, kun sinulla on
astmakohtaus.

Al4 muuta tai lopeta mitdan hengitysvaikeuksiisi maarattya laakitystasi (mukaan lukien inhaloitavat
kortikosteroidit) omin pdin. La&kari sdatadd annostustasi tarpeen mukaan.

Jos sinulla on astma, &la kayta Foradilia helpottaaksesi &killisesti alkavaa vinkuvaa hengitystd. Pida aina
mukanasi lyhytvaikutteista beetay-agonistia (sumutinta, jossa on esim. salbutamolia), jolla hoidat akillisia
astmaoireita.

Foradil-hoidon aikainen seuranta
Foradil-hoito saattaa nostaa veren sokeripitoisuutta. Jos olet diabeetikko, saatat joutua tarkkailemaan
verensokeriasi.

Foradil-hoito voi laskea veresi kaliumarvoja, mika voi altistaa sydamen rytmihdiridille. Sen vuoksi
laékarisi saattaa tarkkailla veren kaliumarvojasi, erityisesti jos sinulla on paha astma.

Tarkeaa tietoa vastaavanlaisesta tuotteesta

Foradil kuuluu pitkavaikutteisiksi beeta-agonisteiksi (LABA) kutsuttuun laédkeryhmaan. Toisella
pitkavaikutteisella beetay-agonistilla (salmeterolilla) tehdyssa laajassa tutkimuksessa havaittiin
suurentunut astmakuolemien riski. Foradililla ei ole tehty vastaavia tutkimuksia. Keskustele 1adkarin
kanssa tasta riskista seka Foradilin kdyton hyddyllisyydesta astmasi hoidossa.

Muut ldakevalmisteet ja Foradil
Kerro l&8kaérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Taméa on erityisen tarkeéd, jos otat jotakin seuraavista la&kkeista:



. Monoamiinioksidaasin estdjia (MAO:n estdjid) tai trisyklisid masennusléékkeitd, joita kdytetddn
masennuksen hoitoon ja mielialaa kohottamaan.

. Sympatomimeetteja, jotka ovat adrenaliinin kaltaisia ladkkeité ja joita k&ytetddn astman ja nenén
tukkoisuuden hoitoon.

. Antihistamiineja, jotka ovat yleisi& allergiassa kdytettavia laakkeitd ja jotka ehkdisevét tai hoitavat
yleisimpid allergia-oireita.

. Steroideja, joita kaytetddn usein astman tai muiden tulehdussairauksien hoitoon.

. Diureetteja, jotka ovat nesteenpoistoladkkeité ja joita kdytetdén turvotuksen (veden kertymisen),
syddmen vajaatoiminnan ja kohonneen verenpaineen hoitoon.

. Beetasalpaajia, joita kdytetddn kohonneen verenpaineen, syddmen vajaatoiminnan, sydamen

rasitusrintakivun eli angina pectoriksen, ahdistuneisuuden ja sydamen rytmihairididen hoitoon.
Eraat viherkaihin hoitoon kéytettavat silmatipat saattavat sisaltdad beetasalpaajaa.

. Kinidiinid, disopyramidia ja prokainamidia, joita kdytetdan sydamen rytmihairididen hoitoon.

. Fentiatsiinijohdoksia, joita kdytetddn mielen hdirididen hoitoon, kuten skitsofrenian, manian,
psykoottisten tilojen ja ahdistuneisuuden hoitoon.

. Digitalista, jota kaytetadn sydamen vajaatoiminnan ja sydamen rytmihairididen hoitoon.

. Ksantiinijohdoksia, joita k&ytetddn astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon.

d Makrolidiantibiootteja (kuten erytromysiinid, atsitromysiinia).

. Leikkausten yhteydessa kéytettavia sisdanhengitettavia nukutuslaakkeitd, kuten halogenoituja

hiilivety-yhdisteita (esim. halotaania). Kerro l&ékérille, ettd kaytat Foradil-valmistetta, ennen kuin
sinut nukutetaan.

Laakari saattaa joutua muuttamaan annosta tai jopa lopettamaan jonkun ladkkeen.

Laakari on saattanut maarata muitakin sdénndllisesti otettavia ladkkeitd hengitysteiden kunnossa
pitamiseksi. Sen vuoksi on tarkeds, etté jatkat niiden ottamista saannollisesti. ALA LOPETA
LAAKITYSTA tai pienenna annosta, vaikka tuntisitkin vointisi paremmaksi.

Vanhemmat henkil6t (65-vuotiaat ja sitd vanhemmat)
Jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, voit kdyttad Foradilia samalla annoksella kuin muut aikuiset.

Lapset ja nuoret (6-vuotiaat tai vanhemmat)

Foradil sopii 6-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille. Lasten tulisi kdyttdd Foradilia vain, jos he osaavat
kayttdaa inhalaattoria oikein (ks. ”Miten Foradil kapseleita kédytetdédn Aerolizer-inhalaattorin kanssa?”).
Heidan tulee kéayttad inhalaattoria vain aikuisen avustamana.

Raskaus ja imetys

Raskaus:

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéayttod.Foradilia ei tule kdyttaa raskauden aikana, ellei sinua
hoitava laakéri neuvo sinua kayttdmaan sitd. Han kertoo sinulle Foradilin kayton mahdollisista vaaroista
raskauden aikana.

Imetys:
Foradilia ei tule kaytt&a imetysaikana, ellei l&dkari nimenomaan niin maarad. Kysy neuvoa ladkarilta tai
apteekista ennen kuin kdytat mitdan laaketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Foradilin on ilmoitettu aiheuttaneen joillekin potilaille huimausta. Jos tunnet huimausta, &la aja autolla tai
kayta koneita tai suorita muita toimia, jotka vaativat tarkkaavaisuutta.

Foradil sisaltéda laktoosia (maitosokeria)
Jos 1aakari on kertonut, ett sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 14&kéarisi kanssa ennen tdman
ladkevalmisteen ottamista.



3. Miten Foradil-valmistetta otetaan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin 1aakari on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma. Kysy heilta tarvittaessa myds neuvoa Aerolizer-
inhalaattorin oikeasta kéytosta. Ladkarin maaradmaa annosta ei tule ylittdd. Tarkista ohjeet laékarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Ala niele kapseleita — kayta niita vain inhalaationa Aerolizer-inhalaatiolaitteen kanssa.

Kuinka paljon Foradilia otetaan
Laakarisi maaraa sinulle yksilollisesti sopivan annoksen.

Astman hoidossa Foradil maarataan aina inhaloitavan (sisdénhengitettdvan) kortikosteroidivalmisteen
lisdksi. Aikuisten tavallinen annos on 1-2 inhalaatiojauhekapselia kaksi kertaa vuorokaudessa. Aikuisten
suurin suositeltu vuorokausiannos on 4 kapselia. Katso kéyttdohjeesta, miten kapseli asetetaan
inhalaattoriin ja miten kapselin sisélto inhaloidaan.

Jos saannollinen vuorokausiannoksesi on 1 kapseli 2 kertaa vuorokaudessa, voit liséksi tarvittaessa ottaa
oireiden lievittdmiseksi 1-2 inhalaatiojauhekapselia vuorokaudessa. Jos lisdannokset ovat tarpeen
useammin kuin kahtena pdivana viikossa, ladkariin pitad ottaa yhteyttd mahdollisimman pian, koska
lisdannosten tarve voi olla merkki sairauden pahenemisesta. Pida aina mukanasi lyhytvaikutteista beeta,-
agonistia (sumutinta, jossa on esim. salbutamolia), jolla hoidat &killisia astman oireita.

6-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten suositeltu vuorokausiannos on 1 kapseli kaksi kertaa
vuorokaudessa. Lasten suurin suositeltu vuorokausiannos on 2 kapselia.

Laakéarin ohjeen mukaan Foradilia voidaan kéyttaa rasituksen, kylméan ilman tai allergeenien aiheuttamien
astmakohtausten estoon seuraavasti: Aikuisille ja yli 6-vuotiaille lapsille 1 inhalaatiojauhekapseli
véahintdan 15 minuuttia ennen rasitukselle tai allergeenille altistumista. Aikuisille 1d&ké&ri voi joissakin
tapauksissa maaréata 2 kapselia vinkuvan hengityksen ja bronkospasmin estdmiseksi. Jos kdytat Foradilia
saannollisesti astman hoitoon, laékitykseesi kuuluu aina my®ds inhaloitava kortikosteroidi.

Keuhkoahtaumataudissa yllapitoannos aikuisilla on 1-2 kapselia kaksi kertaa péivassa.

Foradil on tarkoitettu sisdanhengitettavaksi pakkauksessa olevan inhalaattorin avulla. Inhalaattoria
kaytetddn oheisten ohjeiden mukaan.

Miten Foradil-kapseleita kdytetaan inhalaattorin kanssa

Jotta osaisit kayttaa (inhaloida) Foradil-kapseleita Aerolizer-inhalaattorin kanssa oikein, seuraa tarkasti
kayttdohjeita.

Kayté Foradil-kapseleita vain inhalaattorissa, joka on mukana pakkauksessa. Tama Aerolizer-
inhalaattori on kehitelty erityisesti Foradil-kapseleiden kayttoon.

Irrota kapseli alumiinipakkauksesta juuri ennen kdyttod. Varmista, ettd sormesi ovat taysin kuivat, ettei
kapseli kostu.

Al niele kapselia. Kapselin sisiltama jauhe on tarkoitettu kaytettavéksi ainoastaan inhalaatioon.



Aerolizer-inhalaattori sisaltda seuraavat osat:

1. Sininen suojus rungon suukappaleen
suojaamiseksi
2. Runko, joka vapauttaa la&dkkeen kapselista

Runko siséltaa:
3. Suukappale
4. Kapselikammio
5. Sininen nappi, jossa on “siivekkeet” (ulkonevat
sivukappaleet) ja tapit kummallakin sivulla
6. Ilman sisd&ntulokanava




Kayttoohjeet

1. Poista suojus.

2. Avaa kapselikammio
Pidé tiukasti kiinni inhalaattorin rungosta ja

kadnna suukappale nuolen osoittamaan
suuntaan.

3. Varmista, ettd sormesi ovat taysin Kuivat.
Irrota kapseli alumiinipakkauksesta juuri ennen
kéyttod ja aseta se kapselikammion pohjalle.

TARKEAA: Ala pane kapselia suukappaleeseen!



4. Sulje kapselikammio k&antamalla suukappaletta
takaisinpdin kunnes kuuluu klik”.

. Jauheen vapauttaminen kapselista:

e Pida Aerolizeria pystyasennossa suukappale
yléspain

o Ldvistd kapseli painamalla tiukasti yhteen
kumpaakin sinistd nappia samaan aikaan.
Vapauta sitten napit. Tee tdma vain kerran.

Huom! Kapseli saattaa t4ssé vaiheessa sarkya,

jolloin pienid liivatepalasia voi inhaloitaessa joutua

suuhusi tai nieluusi. Liivate on ravinnoksi kelpaavaa

eikd ndin ollen ole haitallista.

6. Hengita voimakkaasti ulos.



7. Inhaloi ladke syvélle hengitysteihin:
o Aseta suukappale suuhusi ja kallista pa&tasi
vahén taaksepéin.
e Sulje huulet tiukasti suukappaleen
ympérille.
e Hengitd sisddn nopeasti, mutta tasaisesti ja
niin syvaan kuin voit.

N Huom! Kun kapseli pyorii kapselikammion

N\ ylapuolella olevassa tilassa, kuuluu suriseva &ni.
) Jos et kuule &ant4, avaa kapselikammio ja tarkasta,
onko kapseli irrallaan kapselikammiossa. Toista
kohta 7. ALA YRITA irrottaa kapselia painamalla
nappeja uudelleen.

8. Hengitettyéasi Aerolizerin kautta, pidata
hengitystasi niin kauan kuin jaksat samalla, kun
otat Aerolizerin pois suusta. Hengité sitten ulos.
Avaa kapselikammio ja katso, onko kapselissa
vield inhalaatiojauhetta. Jos sinne on jaényt
jauhetta, toista kohdat 6-8.

9. Kun kaikki inhalaatiojauhe on kaytetty, avaa
kapselikammio (ks. kohta 2). Poista tyhja
kapseli ja poista kuivalla kankaalla tai
pehmeélla harjalla sisalle jaanyt jauhe.

Huom! ALA KAYTA VETTA Aerolizerin
puhdistamiseen.

10. Sulje suukappale ja aseta suojus paikalleen.

Kysymyksid/Kuinka valtetdan ongelmat

1. Kuinka véltetdan kapselin rikkoutuminen pieniksi palasiksi?

Kapseli saattaa rikkoutua, kun painat sinisid nappeja (kohta 5) ja pienet palaset saattavat joutua suuhusi tai
kurkkuun, kun inhaloit. Voit ehkaista tdman:

e Painamalla sinisid nappeja vain kerran.

o Sdilyttamalla kapselit alkuperdisessa pakkauksessa (lapipainopakkauksessa) ennen kayttoa.

o Siilyttamalla kapselit alle 25 °C:ssa.

e Suojaamalla kapselit kosteudelta.

2. Ovatko kapselin palaset haitallisia?
Ne eivit ole haitallisia. Kapseli on tehty elintarvikkeeksi tarkoitetusta liivatteesta. Suuhun tai kurkkuun
joutuneet palaset voi niella.

3. Kuinka irrotan kapselikammioon juuttuneen kapselin?
Avaa Aerolizer, kddnna se ylosalaisin ja ndpéyta kevyesti pohjaa.



4. Mité teen, jos siniset napit tarttuvat kiinni?
Vedé kevyesti siniset napit alkuasentoonsa siivekkeiden avulla.

5. Mista voin tietad, ettd olen todella ottanut annoksen?

e Kuulet surisevan aanen, kun hengitat Aerolizerin kautta.

e Tunnet makean laktoosin maun suussasi. Saatat tuntea jauheen kurkun takaosassa. T&ma on
normaalia.

o Kapseli on tyhja.

(o2}

. Kuinka voin poistaa jauheen Aerolizerin sisalta?
Kéyta kuivaa kangasta tai pehmeaa harjaa.
Muista, ettd Aerolizeria ei saa pesta.

Jos otat enemman Foradil-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet vahingossa huomattavasti ylittanyt 1adkarin maaradman Foradil-annoksen, saatat tuntea itsesi
pahoinvoivaksi tai sinulla saattaa olla vapinaa, paansarkya, sydamentykytysta, tihedlyontisyytta tai
rytmihéirioita. Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta
vahingossa, ota aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita ladkarin apua. Ota ladkepakkaus mukaasi
vastaanotolle.

Jos unohdat ottaa Foradil-annoksen

Jos unohdat ottaa Foradil-annoksen tiettyyn aikaan, ota unohtunut annos heti, kun huomaat unohduksen.
Mikali on jo melkein seuraavan annoksen aika, jata unohtunut annos ottamatta, ja ota seuraava annos
normaalin aikataulun mukaisesti. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset ovat yleensd olleet lievid, ja ne ovat tavallisesti havinneet
muutaman péivan kuluessa laakityksen jatkuessa.

Erdissa Foradililla tehdyissé tutkimuksissa on havaittu vakavia astmakohtauksia (hengenahdistuksen
vaikea paheneminen, yské, vinkuva hengitys tai puristava tunne rinnassa), jotka voivat vaatia
sairaalahoitoa.

Jotkut vaikutukset voivat olla vakavia:
e Jos sinulla on bronkospasmi, johon liittyy hengityksen vinkumista tai yskaa ja hengitysvaikeuksia.

Tama haittavaikutus on melko harvinainen (esiintyy todennékdisesti alle yhdella potilaalla sadasta)

e Jos sinulla ilmenee allergisia reaktioita, kuten ihottumaa tai kutinaa.

e Jos tunnet sellaisia oireita kuin lihasten heikkous, lihaskouristukset tai normaalista poikkeava
sydamenlydntitiheys (voivat olla merkkeja alentuneesta kaliumin pitoisuudesta veressa).

e Jos sinulla on epdsaannollinen sydamen syke (tihealyontisyys mukaan lukien).

N&ma vakavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (esiintyvat todennakdisesti alle yhdell& potilaalla
tuhannesta).

o Jos koet puristavaa kipua rinnassasi (rasitusrintakivun oire).



Tama on hyvin harvinainen haittavaikutus (esiintyy enintdan yhdella potilaalla kymmenestatuhannesta
Jos sinulle tulee jokin edelld mainituista, ilmoita valittémasti 1aakarille.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset haittavaikutukset

Esiintyvat todennakdisesti yli yhdell& potilaalla sadasta
e paansarky

e vapina

o sydadmentykytys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Esiintyvat todennékdisesti alle yhdella potilaalla sadasta
e |evottomuus

ahdistuneisuus

hermostuneisuus

univaikeudet

heitehuimaus

nopea syddmensyke

kurkun &rsytys

suun kuivuminen
lihaskouristukset

lihaskipu.

Harvinaiset haittavaikutukset
Esiintyvat todennakadisesti alle yhdella potilaalla tuhannesta
e pahoinvainti.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset

Esiintyvat todennakdisesti alle yhdella potilaalla kymmenestatuhannesta

e syddmen johtumishairiot

e makuaistin vaaristyminen

e késien, nilkkojen tai s&arien turvotus

e voimakas jano, tihed virtsaaminen ja vasymys, jotka jatkuneet pitemman aikaa (mahdollinen
kohonneen verensokerin merkki)

e muutokset verenpaineessa.

Lisaksi on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia

o yskd

e jhottuma

e péansarky ja huimaus (mahdollisia kohonneen verenpaineen oireita)

Jos jokin naista ilmenee voimakkaana, ilmoita laékarille mahdollisimman pian.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Foradil-valmisteen sdilyttdminen

- Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

- Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.

- Sdilytd alle 25 °C.

- Sailyta kapselit alkuperéispakkauksessa (lapipainopakkauksessa) yhdessa inhalaattorin kanssa.
Herkka kosteudelle.

- Havita aina vanha Aerolizer ja kdyta kunkin pakkauksen mukana tulevaa uutta inhalaattoria.

- Laakkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttaméattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Foradil sisaltaa
- Vaikuttava aine on formoterolifumaraattidihydraatti.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (25 mg/kapseli; sisaltdd maitoproteiineja) ja liivate.

La&kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmisteen kuvaus. Inhalaatiojauhe (12 mikrog/annos) on pakattu koviin vérittémiin liivatekapseleihin
(koko 3), joissa on merkinta CG, FXF; kapselin siséltd: valkoinen jauhe; inhalaattori: kaksiosainen, suojus
ja pohja siniset, suukappale valkoinen, ulkomitat: korkeus 75 mm, suukappale 18 mm x 14 mm, pohja 33
mm X 21 mm, kapselikammio: 16,3 mm x 6,5 mm merkinté Foradil Aerolizer.

30 x 12 mikrog/annos + inhalaattori (Aerolizer),
60 x 12 mikrog/annos + inhalaattori (Aerolizer).
Lapipainopakkaukset (Al/Al).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
FI1-02130 Espoo

Puh. +358 10 6133 200

Valmistaja

Novartis Finland Oy, Metsénneidonkuja 10, FI-02130 Espoo

tai

Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S, Tanska

tai

Novartis Farmacéutica S.A., Ronda de Santa Maria 158, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona, Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.9.2020

Inhalaattori CE
Laite on direktiivin 93/42/EEC mukainen.



Bipacksedel: Information till patienten

Foradil 12 mikrog/dos inhalationspulver, hard kapsel
formoterolfumaratdihydrat

Léas noga denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information som &ar

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om nagra biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om féljande:
Vad Foradil &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Foradil

Hur du tar Foradil

Eventuella biverkningar

Hur Foradil ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oarwNE

1. Vad Foradil &r och vad det anvands for

Foradil innehaller formoterolfumaratdihydrat som aktiv substans. Den harda kapseln med Foradil
inhalationspulver innehaller 12 mikrogram formoterolfumaratdihydrat. Kapslarna ar endast avsedda for
inhalation och far enbart anvandas i en Aerolizer inhalator.

Foradil &r ett luftrorsvidgande lakemedel. Det anvands for att behandla astma och andra sjukdomar i
luftvagarna, som kronisk luftrérsinflammation, lungemfysem och kronisk obstruktiv lungsjukdom
(COPD). Foradil underlattar andning genom att vidga lungornas sma luftkanaler och verkar avslappnande
pa dem och haller dem 6ppna under ca 12 timmar. Om lakarens anvisningar foljs, borde Foradil hjalpa dig
att vara symtomfri under ett helt dygn.

2. Vad du behéver veta innan du tar Foradil

Folj lakarens anvisningar. De kan avvika fran anvisningarna i denna bipacksedel.

Svalj inte kapslarna — anvand dem endast for inhalation via Aerolizer inhalatorn.

Anvand inte Foradil

) 8m du &r allergisk mot formoterol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt

Om detta galler dig, tala om dina allergier med din l&kare utan att du tar Foradil. Om du tror att du ar
allergisk, radfraga din lakare om anvandning av medicinen.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Foradil



om du har nagon hjartsjukdom

om du har hogt blodtryck

om du har 6kad skoldkortelfunktion

om du har ett aneurysm (en utbuktning i nagon artér, vilken beror pa att karlvaggen ar forsvagad)
om du har s.k. funktionsstorningar i hjartat, som t.ex. en sa kallad *foérlangd QT-tid” i ditt
elektrokardiogram (EKG)

e om du har diabetes

e om du har feokromocytom (en vaxt pa binjuren som kan inverka pa blodtrycket).

Om du upplever att du blir andfadd eller far pipande andning nar du anvander Foradil ska du fortsatta att
anvanda Foradil men uppsoka lakare sa snart som majligt, eftersom du kan behova ytterligare behandling.

Nér din astma ar vélkontrollerad kan din lakare anse det lampligt att gradvis sdnka dosen av Foradil.
Om du har astma ska du inte anvanda Foradil som ditt enda astmalédkemedel. Ta alltid Foradil tillsammans
med nagot kortikosteroidpreparat avsett for inhalation.

Vid anvéandning av Foradil ska du inte anvanda andra lakemedel som innehaller langverkande beta,-
agonister som t.ex. salmeterol.

Anvand inte Foradil, om
¢ din sjukdom kan kontrolleras med hjalp av ett kortikosteroidpreparat for inhalation
o du tillfalligt behdver endast kortverkande betay-agonister.

I ndgra kliniska studier av Foradil har man observerat allvarliga astmaanfall (se avsnitt 4 Eventuella
biverkningar).

Bdrja inte Foradil-behandling eller 6ka inte den dos som lakaren har rekommenderat, da du har
astmaanfall.

Andra inte pa doseringen av, och sluta inte ta ndgot annat lakemedel som ordinerats mot dina
andningsbesvar (inklusive kortikosteroider for inhalation) pa eget bevag. Lakaren korrigerar din dosering
vid behov.

Om du har astma, anvand inte Foradil for att latta vasande andning som bérjar plotsligt. Bar alltid
kortverkande betas-agonister (inhalator med t.ex. salbutamol) med dig for att kunna behandla plétsliga
astmasymtom.

Overvakning under behandling med Foradil Aerolizer
Behandling med Foradil kan leda till dkade blodsocker. Darfor kan du behdva kontrollera din
blodsockerniva om du ar diabetiker.

Foradil-behandling kan leda till lag kaliumhalt i blodet, vilket kan orsaka rytmrubbningar i hjartat. Darfor
kan lakaren eventuellt vilja kontrollera blodets kaliumvarde, speciellt om du har svar astma.

Viktig information om liknande lakemedel

Foradil hor till grupp av mediciner som kallas langverkande betaz-agonister (LABA). En omfattande
undersokning med en annan beta,-agonist (salmeterol) visade en 6kad dodsrisk orsakad av astma. Man har
inte undersokt om Foradil har likadana effekter. Diskutera denna risk och fordelar med Foradil i
astmabehandling med din lakare.

Andra lakemedel och Foradil
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta ar viktigt speciellt, om du tar nagra av féljande lakemedel:



e Monoaminoxidas-hdmmare (MAO-hdmmare) eller tricykliska antidepressiva som anvénds vid
behandling av depression och for att hoja sinnesstdmning.

e Sympatomimeter som &r l&kemedel med liknande verkan som adrenalin som anvénds for att behandla
astma och tilltappt nésa.

e Antihistaminer som dr allmént anvanda lakemedel vid allergi och som férhindrar eller lindrar
vanligaste allergisymtom.

e Steroider som ofta anvénds for att behandla astma och andra inflammatoriska sjukdomar.

e Diuretika som ar vatskedrivande lakemedel och som anvands vid behandling av svullnad
(vattenansamling), hjartsvikt och forhojt blodtryck.

e Betablockerare som anvénds for att behandla forhojt blodtryck, hjartsvikt, angina pectoris (kérlkramp
i hjartat), andndd, stérningar i hjartrytm. Vissa 6gondroppar for behandling av gron starr kan innehalla
betablockerare.

¢ Kinidin, disopyramid och prokainamid som anvands for att behandla stérningar i hjartrytm.

Fentiazinderivat som anvénds for att behandla psykiska sjukdomar, sasom skitzofreni, mani,

psykostillstand och angest.

Digitalis som anvénds for att behandla hjértsvikt och stérningar i hjartrytm.

Xantinderivat som anvénds for att behandla obstruktiv lungsjukdom.

Makrolidantibiotika (som erytromycin, azitromycin).

Narkosmedel som ges via inandningsluften i samband med kirurgiska ingrepp, som t.ex. halogenerade

kolvéten (exempelvis halotan). Tala om for lakaren att du anvander Foradil innan du ska sdvas.

Lékaren kan bli tvungen att &ndra dosen av ovanndmnda lakemedel eller till och med avbryta
anvandningen av nagot lakemedel.

Lakaren kan ha ordinerat andra lakemedel som ska tas regelbundet for att halla andningsvagarna i skick.
Dérfor &r det viktigt, att du fortsétter att ta dem regelbundet. AVBRYT INTE
LAKEMEDELSBEHANDLINGEN eller minska inte dosen, dven om du kanner att du mar béttre.

Aldre personer (65 ar eller dldre)
Aven om du &r 65 ar eller aldre, kan du anvanda samma dos av Foradil som andra vuxna.

Barn och unga (6 ar eller &ldre)

Foradil passar for barn som &r 6 ar och aldre. Barn bor anvanda Foradil endast om de kan anvanda
inhalatorn pa rétt sétt (se ”Hur Foradil-kapslar anvands med Aerolizer inhalator?”). De bér anvianda
inhalatorn endast med en vuxens hjalp.

Graviditet och amning

Graviditet:

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Foradil bor inte anvandas under graviditet, om inte din lakare rader dig att anvanda det. Lakaren berattar
for dig om mojliga risker vid anvandning av Foradil under graviditet.

Amning:
Foradil bor inte anvandas under amning om inte lakaren uttryckligen ordinerar detta. Radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Foradil rapporteras ha orsakat yrsel hos nagra personer. Om du kanner yrsel, bér du inte kora bil, anvanda
maskiner eller utfora uppgifter som kraver uppmarksamhet.

Foradil innehaller laktos (mjolksocker)



Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Foradil

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker. Radfraga dem om du &r osdker pa hur man anvander Aerolizer-inhalator.
Den dos som lakaren ordinerat bor inte 6verskridas. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Svalj inte kapslarna — anvand dem endast for inhalation via Aerolizer inhalatorn.

Hur mycket Foradil ska man ta
Dosen ska bestammas av lakare som avpassar den individuellt for Dig.

Vid behandling av astma ordineras Foradil alltid i kombination med nagot kortikosteroidpreparat for
inhalation. Vanlig underhallsdos for vuxna ar 1-2 inhalationspulverkapslar tva ganger per dygn. Den
maximala rekommenderade dagliga dosen for vuxna &r 4 kapslar. Se i bruksanvisningen hur kapseln ska
placeras i inhalatorn och hur kapselns innehall inhaleras.

Om din normala dygnsdos ar 1 kapsel 2 ganger dagligen, kan du som tillagg till denna regelbundna
dygnsdos ta 1-2 kapslar med inhalationspulver dagligen fér symtomlindring vid behov. Om tilldggsdoser
behovs oftare &n under tva dagar per vecka, bor lakaren kontaktas sa snart som mojligt, eftersom behovet
av tillaggsdoser kan vara ett tecken pa forsamring av sjukdomen. Bar alltid kortverkande beta,-agonister
(inhalator med t.ex. salbutamol) med dig for att kunna behandla plétsliga astmasymtom.

Den rekommenderade dosen for minst 6-ariga barn ar 1 kapsel tva ganger dagligen. Den rekommenderade
maximala dosen for barn ar 2 kapslar dagligen.

Enligt lakarens ordination kan Foradil anvandas vid forebyggandet av symtom férorsakade av
anstrangning, kall luft eller allergener pa foljande satt: Vuxna och barn som ar aldre 4n 6 ar 1 kapsel
inhalationspulver cirka 15 minuter innan anstrangning eller utsattning for allergener. | nagra fall kan
lakaren ordinera 2 kapslar for vuxna for att hindra vasande andning och bronkospasm. Om du ordinerats
Foradil som langvarig, regelbunden behandling av astma, kommer &ven ett kortikosteroidpreparat for
inhalation att ingd i din behandling.

Underhallsdos vid obstruktiv lungsjukdom fér vuxna ar 1-2 kapslar tva ganger per dag.

Foradil &r avsedd for inhalation med inhalatorn som medféljer forpackningen. Inhalatorn anvands enligt
bifogade anvisningar.

Hur Foradil-kapslar anvands med inhalator

For att kunna anvanda (inhalera) Foradil-kapslar med Aerolizer inhalator pa ratt satt ska du folja
bruksanvisningen noga.

Anvénd Foradil-kapslar endast i inhalatorn som foljer med forpackningen. Denna Aerolizer inhalator har
utvecklats speciellt for anvandning av Foradil-kapslar. Lossa kapseln fran aluminiumférpackningen
omedelbart fore anvandning. Kontrollera att dina fingrar ar helt torra, sa att kapseln inte blir fuktig.

Svaélj inte kapseln. Det pulver som kapseln innehaller &r avsett att anvandas endast for inhalering.



Aerolizer inhalatorn innehaller foljande delar:

1.

Blatt skydd for att skydda munstycket

2. Stomme, som frigor lakemedlet fran kapseln

Stommen innehaller:

3.
4,
5.

6.

Munstycke

Kapselfack

BIl4 knapp, som har “vingar” (utstdende
sidostycken) och pluggar pa bada sidor
Luftens ingangskanal



Bruksanvisning

1. Tabort skyddet.

2. Oppna kapselfacket.
Hall hart i inhalatorns stomme och vrid
munstycket i pilens riktning.

3. Kontrollera att dina fingrar ar helt torra. Lossa
kapseln fran aluminiumforpackningen
omedelbart fore anvandning och placera den pa
kapselfackets botten.

VIKTIGT: Placera inte kapseln i munstycket!



4. Sténg kapselfacket genom att vrida munstycket
tillbaka tills ett ’klick” hors.

5. Frigoring av pulvret fran kapseln:

e Hall Aerolizern uppratt med munstycket
uppat

e Gor hal i kapseln genom att trycka ihop
hart de bada bla knapparna samtidigt. Slapp
sedan knapparna. Gor detta endast en
gang.

Obs! Kapseln kan ga sonder i det har skedet, da

~— ) sma gelébitar kan hamna i munnen eller svalget

D) vid inhalering. Gelén ar lamplig som fédoamne

och darmed ej skadlig.

6. Andas ut kraftigt.




. Inhalera lakemedlet djupt ner i luftvdgarna:
e Placera munstycket i munnen och luta huvudet
nagot bakat.
Slut 1&pparna tatt runt munstycket.
e Andas in snabbt, men jamnt och sa djupt du kan.

\ | Obs! Nar kapseln snurrar i 6vre delen av
N kapselfacket, hors ett surrande ljud. Om du inte hor

N\ ljudet, dppnar du kapselfacket och kontrollerar om
" kapseln &r 16s i kapselfacket. Upprepa steg 7.
FORSOK INTE lossa kapseln genom att trycka pa
knapparna igen.

8. Nar du har andats genom Aerolizern, haller du
andan sa lange du orkar samtidigt som du tar
bort Aerolizern frAn munnen. Andas sedan ut.
Oppna kapselfacket och kontrollera om det
fortfarande finns inhalationspulver kvar i
kapseln. Om det finns pulver kvar, upprepar du
steg 6-8.

9. Nér allt inhalationspulver har anvants, 6ppnar
du kapselfacket (se steg 2). Ta bort den tomma
kapseln och borsta bort kvarblivet pulver med
torr trasa eller mjuk borste.

Obs! ANVAND INTE VATTEN vid rengéring av
Aerolizern.

10. Stang munstycket och stt pa skyddet.

Fragor/Hur undviker man problem?

1. Hur undviker man att kapseln gar sonder i sma bitar?

Kapseln kan ga sonder nar du trycker pa de bla knapparna (steg 5) och sma bitar kan hamna i munnen
eller svalget nér du inhalerar. Du kan foérhindra detta:

Genom att trycka pa de bla knapparna endast en gang.

Genom att forvara kapslarna i ursprungsforpackningen (tryckférpackning) innan anvéndning.
Genom att foérvara kapslarna under 25 °C.

Genom att skydda kapslarna mot fukt.

2. Ar kapselbitarna skadliga?
De ar inte skadliga. Kapseln &r gjord av gelé avsedd som fédoamne. Bitar som har hamnat i munnen eller
svalget kan svaljas.

3. Hur tar jag loss en kapsel som har fastnat i kapselfacket?
Oppna Aerolizern, vand den upp och ned och knacka latt pa dess botten.



4. Vad gor jag om de bla knapparna fastnar?
Dra de bla knapparna forsiktigt till ursprungslaget med hjalp av vingarna.

5. Hur kan jag veta att jag verkligen har tagit dosen?

Du hor ett surrande ljud nér du andas genom Aerolizern.

e Du kénner en sot laktossmak i munnen. Du kan kanna pulvret i bakre delen av halsen. Detta ar
normalt.

Kapseln &r tom.

6. Hur kan jag ta bort pulvret fran Aerolizerns insida?
e Anvand torr trasa eller mjuk borste.
e Kom ihag att Aerolizern inte far tvattas.

Om du har tagit for stor mangd av Foradil

Om du av misstag har tagit betydligt mer Foradil &n den dos l&karen ordinerat, kan du kénna dig
illamaende eller uppleva darrningar, huvudvark, hjartklappning, snabba hjartslag eller rytmrubbningar.
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning. Du kan behdva medicinsk hjalp. Ta med dig lakemedelsforpackningen till mottagningen.

Om du har glémt att ta Foradil

Om du glémmer att ta Foradil-dosen vid bestdmd tid, ska du genast ta dosen nér du upptécker detta. Om
det nastan &r dags for nasta dos, later du bli att ta den bortglomda dosen och tar nasta dos enligt normal
tidtabell. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér gléomd inhalation.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

De allra vanligast rapporterade biverkningarna har i allmanhet varit lindriga till sin natur och gatt 6ver av
sig sjalv inom nagra dagar medan behandlingen fortsatt.

I en del Kliniska studier med Foradil har allvarliga astmaanfall observerats (allvarlig férsamring av
andndd, hosta, vasande andning eller tranghetskansla i brostet) vilka mojligen maste behandlas pa sjukhus.

Nagra biverkningar kan vara allvarliga:
e Om du har bronkospasm, fornippad med pipljud vid andning eller hosta och andningsproblem.

Denna biverkning ar mindre vanlig (férekommer sannolikt hos farre &n en av 100 patienter).

e Om du har allergiska reaktioner, som till exempel hudutslag eller klada.

e Om du kdnner av symtom som muskelsvaghet, muskelkramper eller en avvikande hjartrytm (detta
kan vara tecken pa en nedsatt halt av kalium i blodet).

e Om din hjartrytm &r oregelbunden (hjartklappning inkluderat).

Dessa allvarliga biverkningar ar séllsynta (férekommer sannolikt hos farre an en av 1 000 patienter).

e Om du kanner en tryckande smarta i brostet (symtom pa belastningsutlost brostsmarta).

Detta dr en mycket séllsynt biverkning (forekommer hos hégst en av 10 000 patienter).



Om du far nagon av de ovan namnda biverkningarna, ska du omedelbart meddela detta till din lakare.

Ovriga moéjliga biverkningar:

Vanliga biverkningar

Forekommer sannolikt hos fler &n en av 100 patienter
e huvudvérk

e darrningar

e hjartklappning.

Mindre vanliga biverkningar
Forekommer sannolikt hos farre &n en av 100 patienter
e uppbrusande humaor
angest

nervositet

somnproblem

svindel

snabb puls

halsirritation

muntorrhet
muskelkramper
muskelsmarta.

Séllsynta biverkningar
Forekommer sannolikt hos farre &n en av 1 000 patienter
e illamaende.

Mycket séllsynta biverkningar

Forekommer sannolikt hos hdgst en av 10 000 patienter

e retledningsrubbningar i hjartat

e smakforandringar

e svullnad av hander, vrister eller fotter

e kraftig torst, tatt urineringsbehov och trotthet som pagar i en langre tid (ett mojligt tecken pa okad
sockerhalt i urinen)

o forandringar i blodtryck.

Dessutom har foljande biverkningar rapporterad

e hosta

e eksem

e huvudvark och svindel (eventuella symtom pa hogt blodtryck)

Om nagon av dessa biverkningar blir kraftig hos dig, ska du meddela din lakare snarast mojligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA



5. Hur Foradil ska forvaras

- Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP.

- Forvaras vid hogst 25 °C.

- Forvara kapslarna i originalforpackningen (tryckforpackning) tillsammans med inhalatorn.
Fuktkansligt.

- Kasta alltid bort den gamla Aerolizer inhalatorn och anvénd den nya inhalatorn som medféljer varje
forpackning.

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar formoterolfumaratdihydrat.
- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat (25 mg/kapsel; innehaller mjlkproteiner) och gelatin.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Beskrivning av lakemedlet: Inhalationspulvret (12 mikrog/dos) ar forpackat i harda farglosa
gelatinkapslar (storlek 3) forsedda med markningen ”CG, FXF”. Innehallet i kapseln: vitt pulver.
Inhalator: tvadelad, med blatt skydd och botten, vitt munstycke; yttre matt: hojd 75 mm, munstycke 18
mm x 14 mm, botten 33 mm x 21 mm, kapselkammare: 16,3 mm x 6,5 mm; markt med Foradil Aerolizer.

30 x 12 mikrog/dos + inhalator (Aerolizer)
60 x 12 mikrog/dos + inhalator (Aerolizer)
Blisterforpackningar (Al/Al).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Novartis Finland Oy

Skogsjungfrugrénden 10

FI1-02130 Esho

Tel: + 358 10 6133 200

Tillverkare

Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, FI-02130 Esbo

eller

Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S, Danmark

eller

Novartis Farmacéutica S.A., Ronda de Santa Maria 158, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona, Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 11.9.2020

Inhalator: CE-méarkt
Tillbehoret 6verensstammer med EU-direktiv 93/42/EEG.



