Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Formoterol STADA 12 mikrogrammaa inhalaatiojauhe, kovat kapselit
formoterolifumaraattidihydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silld s e sisaltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Formoterol STADA on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Formoterol STADA -valmistetta
Miten Formoterol STADA -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Formoterol STADA -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Formoterol Stada on ja mihin siti kiyte tiéin

Formoterol Stada siséltdd formoterolia vaikuttavana aineenaan. Tima lddkeaine kuuluu ns.
selektiivisten beeta-2-reseptoriagonistien ryhméédn. Formoteroli laajentaa keuhkoputkia ja helpottaa
siten hengittamistd. Ladkkeen vaikutus alkaa 1 - 3 minuutin kuluessa inhalaatiosta, ja vaikutus kestda
12 tunnin ajan.

Formoterol Stada on tarkoitettu kaytettaviksi keskivaikean tai vaikean, pysyvédn astman pitkdaikaiseen
hoitoon potilaille, jotka tarvitsevat sddnnollistd keuhkoputkia avaavaa hoitoa pitkdaikaisen tulehdusta
hoitavan laédkityksensé lisdksi. Sadnnollistd glukokortikoidihoitoa on jatkettava Formoterol Stada -
hoidon aikana.

Formoterol Stada on liséksi tarkoitettu helpottamaan keuhkoputkien supistumisesta aiheutuvia oireita
(keuhkoputkien supistumisesta aiheutuvaa hengitysvaikeutta), kun potilaalla on krooninen
keuhkoahtaumatauti.

Tamién lddkevalmisteen osalta suositellaan, ettd keuhkosairauksien erikoislidkéari aloittaa hoidon.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kéytit Formoterol Stada -valmis tetta

Ali kiiyti Formoterol Stada -valmiste tta
o jos olet allerginen formoterolille, laktoosille (siséltdd pienid méérid maitoproteiineja) tai timén
valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Formoterol Stada -

valmistetta.

o Formoterol Stada ei ole tdysin samanlainen valmiste kuin muut formoterolia sisadltdvét
inhalaatiovalmisteet. Sinun ei pidé siirtyd toisen formoterolivalmisteen kaytostd Formoterol
Stada -valmisteeseen ilman asianmukaista ladkdrin valvontaa.



o Formoterol Stada on tarkoitettu kiytettdvéksi ainoastaan tilanteissa, joissa pitkdaikainen
sddnnollinen hoito keuhkoputkia laajentavalla lidkkeelld on tarpeen. Formoterol Stada ei sovellu
kaytettavaksi lyhytvaikutteisen beeta-2-reseptoriagonistin vaihtoehtona &killisen
astmakohtauksen hoidossa. Téllaisten kohtausten hoidossa on kaytettdva lyhytvaikutteista beeta-
2-reseptoriagonistia.

o Jos perushoidon lisdksi sddnnollisesti tarvitset laédkitystd estimidn rasituksesta aiheutuvaa
keuhkoputkien supistumista, voi tima olla merkki astmasi huonosta hoitotasapainosta. Talloin
erikoisldékérin on arvioitava astmahoitosi ja hoitomyontyvyytesi uudestaan.

Tulehdusta estdva hoito

Jos astmapotilaana tarvitset sddnnollistd hoitoa beeta-2-reseptoriagonistilla, sinun olisi lisdksi saatava
sadannollistd ja tilanteeseesi sopivaa hoitoa inhaloitavilla tai nieltdvilli kortikosteroideilla. Sinun ei pidd
vahentdd tillaisen tulehdusta hillitsevén lddkityksesi annostusta omin péin, vaikka oireesi
helpottaisivatkin Formoterol Stada -lddkityksen aloittamisen jilkeen. Jos oireesi eivét helpota, tai jos
Formoterol Stada -annostasi on suurennettava oireiden pitdmiseksi hallinnassa, on tdmé yleensé
merkki perussairautesi pahenemisesta. Téllaisessa tapauksessa ladkari tulee arvioimaan astmahoitosi
uudelleen.

Muut samanaikaiset sairaudet

Erityisen huolelliseen seurantaan ja tarkkaan annosrajojen huomioon ottamiseen on tarvetta, jos sinulla

samanaikaisesti on jokin seuraavista tiloista:

o syddnsairaus, johon kuuluu syddmen rytmiin Littyvid hairiditd (nopeutunut syke, vaikeat héiriot
syddmen johtumisjarjestelmissd), syddmen lAppéviat (idiopaattinen subvalvulaarinen
aorttastenoosi), sydianlihaksen paksuuntuminen (hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia)
tai tietyt EKG-muutokset (pitkittynyt QT-aika sydidnsédhkokdyrassd, QT. > 0,44 s)

o vaikea sydinsairaus, etenkin dskettiin sairastettu sydéninfarkti, sepelvaltimotauti, vaikea-
asteinen sydinlihaksen heikkous (syddmen vajaatoiminta)

o kilpirauhasen likkatoiminta (ns. tyreotoksikoosi)

o verisuonia ahtauttava sairaus (okklusiivinen verisuonisairaus), etenkin ateroskleroosi; korkea
verenpaine (hypertensio), verisuoniseinimin sairaalloinen laajentuma (aneurysma)
o huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes (diabetes mellitus), silli Formoterol Stada -

valmisteen kaltaiset beeta-2-reseptoriagonistit voivat nostaa verensokeripitoisuutta. Siksi
verensokeritasoa on seurattava tavallista thedmmin suoritettavin verikokein.

o tietty lisimunuaisen ytimen sairaus (feokromosytooma)

o alhainen kaliumpitoisuus veressd, jolloin ladkari saattaa haluta ottaa verikokeita seuratakseen
kaliumpitoisuutta veressasi

o jokin vakava maksavaiva, kuten kirroosi.

Edelld mainitut tilat on otettava huomioon myos, jos niitd on ilmennyt joskus aiemmin.

Hypokalemia
Beeta-2-reseptoriagonistihoito voi aiheuttaa vakavaa hypokalemiaa (alhainen kaliumpitoisuus

veressd). Erityiseen huolellisuuteen on syytd hoidettaessa vaikeaa astmaa, silld tdhdn tilaan littyva
hapenpuute lisdd hypokalemian riskid. Téllaisissa tapauksissa suositellaan, ettd ladkéri seuraa
kaliumpitoisuutta veressési.

Kuten kaikkien inhalaatiohoitojen yhteydessé, voi Formoterol Stada -hoidon aikana ilmeti ns.
paradoksaalisia bronkospasmeja (hengenahdistuksen &killistd pahenemista inhalaation jilkeen). Jos
nédin kdy, on Formoterol Stada -lidkitys heti lopetettava ja lddkitys korvattava jollakin toisella
sopivalla hoidolla.

Dopingkokeet

Formoterol Stada saattaa aiheuttaa positiivisen tuloksen dopingtesteissa.



Muut ldiike valmis teet ja Formoterol Stada
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

o tietyt syddmen rytmihéirididen hoitoon tarkoitetut lidkkeet (kinidiini, disopyramidi,
prokaiiniamidi), tietyt syddmen vajaatoimintaldéikkeet (digitalista sisdltdvét valmisteet),
malarialidkkeet (kinidiini), allergia- tai skitsofrenialidkkeet (fentiatsiinit) tai masennuslidkkeet
(trisykliset masennusldédkkeet), silld yhteiskaytossa voi ilmetd haittavaikutuksia, kuten sydimen
rytmihdiriditd ja/tai tiettyjd muutoksia syddnsdhkokdyrédssd (QT-ajan piteneminen).

o syddmen rytmihdirididen taiastman hoitoon tarkoitetut lidkkeet (beeta-agonistit,
katekoliamiinit, antikolinergiset lidkkeet ja kortikosteroidit), silli nima voivat lisdtd Formoterol
Stada -valmisteen haittavaikutuksia.

o ksantiinijjohdannaiset, kuten teofyllini (astmaliike); muut astmalddkkeet (steroidit) sekd
erittyvéin virtsan maaraa lisidvat lidkkeet (diureetit), silli ndma voivat lisdtd Formoterol Stada -
valmisteen kaliumpitoisuutta alentavaa vaikutusta. Digitalisglykosideja kayttavilld potilailla
hypokalemia voi puolestaan lisétid syddmen rytmihdirididen riski.

o tietyt masennuslidkkeet (monoaminioksidaasin estijit tai trisykliset masennusliddkkeet), silld
nédiden ja Formoterol Stada -valmisteen yhteiskdytGssé on syyté erityiseen varovaisuuteen.

o yleisanestesia tietyntyyppisid nukutusaineita (ns. halogenoituja hiilivetyjd, kuten halotaania,
metoksifluraania tai enfluraania) kdyttien, silld talldin on muistettava, ettd Formoterol Stada -
valmisteen kdytto voi lisdtd riskid vaikeille syddmen rytmihéirioille.

beetasalpaajat (kiytetdan kohonneen verenpaineen alentamiseksi seké sydédnsairauksien, kilpirauhasen

likatoiminnan, migreenin ja kohonneen silménsisdisen paineen hoidossa), silli ndmé voivat heikentdd

tai estdd Formoterol Stada -valmisteen tehoa. Yleisesti ottaen sinun ei pidd kdyttdd ei-selektiivisid
beetasalpaajia (mukaan lukien silmétippavalmisteet), jos sairastat astmaa, ellei kayttd ole aivan
valttamatontd. Tama siksi, ettd beetasalpaajat voivat aiheuttaa astmakohtauksen. Huomaa, ettd edelld
mainitut varoitukset koskevat myds ladkkeitd, joita dskettdin olet kayttanyt.

Lapset januoret
Formoterol Stada -valmistetta ei pidd kdyttdd alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon ennen kuin
tdmén lddkkeen kdytostd on saatu riittdvasti kokemusta timén potilasryhmén osalta.

Lakkast

Formoterol Stada -valmisteen annosta ei normaalisti tarvitse muuttaa iékkéilld. Idkkéiden on kuitenkin
syytd huomioida, ettd iin my6td muut samanaikaiset sairaudet ja muiden samanaikaisten laékitysten
kéaytto yleensd lisddntyvét (ks. kohdat ” Mitd sinun on tiedettidvi, ennen kuin kidytit Formoterol Stada -
valmistetta”, ”Muut lidkevalmisteet ja Formoterol Stada” ja ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Formoterol Stada ruuan ja juoman kanssa
Formoterol Stada -valmisteen voi ottaa ruokailuajoista riijppumatta.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Etenkin raskauden kolmen ensimméisen kuukauden aikana ja vdhdn ennen synnytystd Formoterol
Stada -valmistetta saa kdyttda vain hoidosta vastaavan lidkérin tekemén huolellisen hoidon hyétyjen ja
mahdollisten riskien arvioinnin seké ladkérin kanssa kdydyn keskustelun jilkeen.

Koska ei tiedetd, erittyykd vaikuttava aine rintamaitoon ihmiselld, on imettivien ditien varmuuden
vuoksi oltava kayttdiméattd Formoterol Stada -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Formoterol Stada -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.



Formoterol Stada siséiltai laktoosia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista. TAma maéra laktoosia ei normaalisti aiheuta ongelmia potilaille,
joilla on laktoosi-intoleranssi.

3.  Miten Formoterol Stada -valmis tetta kiytetiin

Kéyta tatd [Adkettd juuri siten kuin 1a4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 1aékérilta tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Antotapa

Kapselit on tarkoitettu vain nhaloitavaksi.
Al niele kapseleita. Kapseleiden siséltd inhaloidaan pakkauksessa olevalla inhalaattorilla.

Formoterol Stada -inhalaatiojauheen sisidltdiméd vaikuttava aine kulkeutuu hengitysteihin
sisddnhengitysilman mukana.

Formoterol Stada -valmisteen oikeanlainen kayttotekniikka on ratkaiseva hoidon onnistumiselle.
Térkedd: Pese ja kuivaa aina kdtesi huolellisesti ennen Formoterol Stada -valmisteen inhalointia.
Formoterol Stada -inhalaatiojauhe tai -kapselit eivit saa joutua kosketuksiin kosteuden kanssa.
Formoterol Stada inhalaattorin kiytto

Ota kapseli pakkauksestaan vasta juuri ennen lddkkeen ottoa. Kapseli siilyy tarvittaessa inhalaattorissa
3 vuorokauden ajan.

1. Aloita poistamalla inhalaattorin suojakansi.

2. Pidi inhalaattoria pystysuorassa kddessésija kierrd suukappaletta nuolen osoittamaan suuntaan.

3. Aseta kapseli inhalaattorin kapselikammioon.



4. Kierra suukappale takaisin paikoilleen.

5. Pidd inhalaattoria pystyasennossa ja paina voimakkaasti laitteen sivuissa olevia kapselin
puhkaisupainikkeita KERRAN. Paasti irti painikkeista.

HUOM! Kapseli saattaa rikkoutua, kun se puhkaistaan! Pienid kapselista lahtdisin olevia
hypromelloosin palasia voi pdétyd suuhusi tai nieluusi inhalaation yhteydessé. Tavallisten ruoka-
aineiden tavoin hypromelloosi imeytyy elimistodsi ja on sinulle tidysin harmiton. Kapselin
rikkoutumisriskid voi pienentdd painamalla kapselin puhkaisupainikkeita vain kerran, noudattamalla
kapseleita koskevia sdilytysohjeita ja ottamalla kapseli purkistaan vasta juuri ennen inhalaatiota.

6a) Hengitd ulos niin voimakkaasti kuin mahdollista (mutta ei Formoterol Stada -inhalaattorin kautta).
6b) Aseta inhalaattorin suukappale suuhusi ja sulje huulesi tiukasti sen ympérille. Taivuta péétési
hieman taaksepéin ja hengitd inhalaattorin kautta sisdén nopeasti ja syville yhden kerran.
Inhaloidessasi laitteesta tulisi kuulua suriseva déni, joka johtuu kapselin likkumisesta
kapselikammiossa ja jauheen vapautumisesta inhaloitavaksi. Ellei surisevaa dantd kuulu, kapseli
saattaa olla jumittunut kammioon. Jos niin kiy, avaa inhalaattori ja poista kapseli kammiosta. Ali
yritd vapauttaa kammiossa olevaa kapselia painamalla kapselin puhkaisupainikkeita toistuvasti.
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6¢) Jos kuulit surisevan dinen, piddtd hengitystdsi mahdollisimman pitkddn inhalaation jilkeen. Laita
inhalaattori pdydille ennen kuin hitaasti hengitdt ulos. Jatka timédn jilkeen hengittimistd aivan
normaalisti. Tarkista inhalaation onnistuminen avaamalla inhalaattori ja tarkastamalla, onko kapselissa
vield inhalaatiojauhetta jiljelld. Jos inhalaatiojauhetta on edelleen jéljelld kapselissa, toista vaiheet 6a -
6c¢.

Inhalaation jilkeen
Avaa inhalaattori ja poista tyhjd kapseli kammiostaan. Kierrd suukappale takaisin alkuasentoonsa ja
laita suojakansi paikoilleen.

Inhalaattorin_hoito

Pyyhi inhalaattori kuivalla kankaalla. Avaa kapselikammio ja poista mahdolliset jauhejadmat télta
alueelta. Puhdista myos suukappale. Vaihtoehtoisesti voit kiayttdd pehmedé harjaa inhalaattorin
puhdistamisessa.

Huom:

Formoterol Stada -inhalaatiojauhetta sisaltavid kapseleita saa kdyttdd ainoastaan Formoterol Stada -
valmisteen kanssa kéytettdvéksi tarkoitetun inhalaattorin kanssa. Minkédénlaista muuta inhalaattoria ei
saa kayttaa.

Kéytd ainoastaan Formoterol Stada -inhalaatiojauhetta sisdltdvid kapseleita Formoterol Stada -
valmisteen inhalaattorissa.

Ellei laédkKéri ole méirinnyt toisin suositeltu annos aikuisille (mukaan lukie n idikkéét) on:
Astma

Pitkdaikaishoito: 1 inhalaatioannos kerran tai kahdesti vuorokaudessa. Jotkut potilaat saattavat tarvita
2 annosta kerran tai kahdesti vuorokaudessa.

Jos tulet hengéstyneeksi tai hengitysdédnesi rupeaa vinkumaan Formoterol Stada -hoidon aikana, sinun
tulee jatkaa Formoterol Stada -valmisteen kayttod, mutta sinun on hakeuduttava ladkérin hoitoon
mahdollisimman pian, silld saatat tarvita lisdhoitoa.

Kun astmasi on saatu hallintaan, ladkari saattaa harkita Formoterol Stada -annoksesi pienentdmista.

Rasituksen aiheuttaman keuhkoputkien supistumisen esto
1 inhalaatio ennen rasitusta.

Vuorokausiannoksen ei pidd ylittid 4 inhalaatiota.
Kerralla ei saa ottaa enempdé kuin 2 inhalaatiota.

Keuhkoahtaumatauti (COPD)

Pitkdaikainen kéytto: 1 inhalaatio kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa.

Saannollisessd kaytosséd sinun eipidd ottaa inhalaatioita useammin kuin kaksi kertaa vuorokaudessa.
Oireiden helpottamiseksi voit tarpeen mukaan ottaa ylimdardisid inhalaatioita séénnoéllisen hoitosi
lisdksi, mutta annoksia saa ottaa enintddn yhteensé 4 kpl yhden vuorokauden kuluessa (sédénndllinen
ladkityksesi + tarvittavat lisdannokset). Kerralla ei saa ottaa enempéé kuin 2 inhalaatiota.



Erityispotilasryhmét

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta

Annostusta ei tarvitse muuttaa munuaisten tai maksan vajaatoiminnan yhteydessa.

Jos olet aiemmin kéyttdnyt jotakin toista formoterolia sisdltdvdad inhalaatiovalmistetta ja siirryt
kayttamaan Formoterol Stada -valmistetta, lddkkeen vaihdossa on huomioitava mahdollinen tarve
annostuksen sdatoon.

Y1 kahden annoksen kéyttd vuorokaudessa useammin kuin kaksi kertaa viikossa merkitsee, ettd
perusladkityksesi ei riitd pitdméén tautiasi hallinnassa. Téssd tapauksessa on harkittava perushoidon
muutoksia.

Suurempi annostus ei yleensa tuo liséhyotyd, mutta sen sijaan haittavaikutusten (myds vakavien)
todenndkoisyys voi lisdédntya.

Kerro laédkdrille, jos Formoterol Stada -valmisteen vaikutus on mielestiisi lian voimakas tai lian
heikko.

Jos kiytit enemmiin Formoterol Stada -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Ylannoksen merkit ja oireet ovat samat kuin ld&kkeen aiheuttamat haittavaikutukset, mutta
yhiannostustapauksissa oireet ilmaantuvat hyvin dkillisesti ja ne ovat mahdollisesti tavallista
voimakkaampia.

Mabhdollisia yliannostusoireita ovat:

Pahoinvointi, oksentelu, piddnsarky, syddmentykytys, epdsddnnoélliset ja/tai tavallista nopeammat
syddmen lyonnit, voimakas vapina (etenkin késien vapina), huimaus, levottomuus, unihdiriot ja
rintakivut.

Kerro heti ldédkirille, jos koet tillaisia oireita. La4kéari padttdd, mihin toimiin on ryhdyttava.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Formoterol Stada -annoks esi

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Yleensi ei ole tarpeen korvata unohtunutta annosta, mutta tarvittaessa voit ottaa annoksesi
myShemmin. Seuraavaan annokseen on télloin kuitenkin oltava vield véhintdan 6 tuntia.

Jos lopetat Formoterol Stada -valmisteen kiyton

Kerro aina ladkérille mahdollisesta hoidon keskeyttdmisesti tai lopettamisesta seké sithen johtaneista
syistd (esim. haittavaikutukset tms.).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kiadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla ilmenee joitakin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Formoterol Stada -valmisteen kayttd

ja ota vilittomésti yhteys ladkariin:

o inhalaation jilkeinen bronkospasmi (hengitysteissd olevien lihasten supistuminen, joka aiheuttaa
dkillistd hengitysdénen vinkunaa). Tétéd ilmenee hyvin harvoin, eli harvemmalla kuin 1 lidkkeen
kayttajalld 10 000:sta.



Yleiset: enintdiin 1 potilaalla kymmenestia
Paansirky, sydimentykytys, nopeutunut syke (takykardia), vapina.

Melko harvinaiset: enintiéin 1 potilaalla sadasta

Kiihtymys, sekavuus, ahdistuneisuus, hermostuneisuus, unettomuus, agitaatio (kithottuneisuus),
levottomuus, sydamen rytmihdiriét, vaikeat bronkospasmit (keuhkoputkien supistelut),
lihaskouristukset, lihaskivut, suun ja nielun drsytys.

Harvinaiset: enintéin 1 potilaalla tuhannesta

Yliherkkyysreaktiot, kuten huomattava verenpaineen aleneminen, rokkotyyppinen ihottuma,
nokkosihottuma, kutina, angioedeema tai perifeerinen edeema (déreisosien turvotus), kaliumin puute
(hypokalemia), eteisvérind, supraventrikulaarinen takykardia (eteisperdinen rytmihdirié), syddmen
lisdlyonnit, pahoinvointi, makuaistimusten muutokset.

Hyvin harvinaiset: enintiiin 1 potilaalla kymme nestituhannesta

Kohonneet verensokeriarvot (hyperglykemia); insulinin, vapaiden rasvahappojen, glyserolin ja
ketoaineiden maarin lisiédntyminen veressd, rasitusrintakipu (angina pectoris), pidentynyt QT .-aika,
verenpaineen vaihtelut.

Laktoosi sisdltdd pienid maarid maitoproteiinia ja voi siten aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kerro ladkérille kaikista mahdollisista kokemistasi haittavaikutuksista. Tarvittaessa lddkérin on
muutettava annostustasi. Ali muuta annostusta omin piin keskustelematta asiasta ensin lifikirin
kanssa. Jos saat jonkin vakavan haittavaikutuksen, sinun on vélittomésti keskeytettavda Formoterol
Stada -hoito ja otettava yhteys lddkériin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Formoterol Stada -valmis teen siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titi likettd ulkopakkauksessa ja Eikepurkissa mainitun viimeisen kiyttopdiviméiirin
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Séilyta alle 25 °C.
Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Formoterol Stada sis dltai



o Vaikuttava aine on formoterolifumaraattidihydraatti.
Jokainen kova kapseli sisdltdd 12 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia.
Suukappaleen kautta hengitysteihin vapautuva annos sisidltid 9 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

o Muut aineet ovat laktoosi, laktoosimonohydraatti ja hypromelloosi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
HDPE-muovista valmistettu ladkepurkki, jossa polypropyleenistd valmistettu, kuivatusainetta
(silikageelid) sisdltava kierrekorkki. Inhalaattori koostuu muoviosista.

Pakkauskoot:

1 x 60 kovaa kapselia ja 1 inhalaattori.
2 x 60 kovaa kapselia ja 2 inhalaattoria.
3 x 60 kovaa kapselia ja 3 inhalaattoria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistajat
SMB TECHNOLOGY S.A.

39 rue du parc industriel
B-6900 Marche en Famenne
Belgia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.02.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Formoterol STADA 12 mikrogram inhalations pulver, harda kapslar
formoterolfumaratdihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Formoterol Stada dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Formoterol Stada
Hur du anvinder Formoterol Stada

Eventuella biverkningar

Hur Formoterol Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Formoterol Stada ar och vad det anviinds for

Formoterol Stada innehaller formoterol som aktiv substans. Detta &mne tillhér en grupp likemedel
som kallas selektiva beta-2-agonister. Formoterol har en dilaterande (avslappnande och vidgande)
inverkan pa luftvdgarna, vilket underlittar andningen. Effekten intrdder 1-3 minuter efter inhalationen
och varari 12 timmars tid.

Formoterol Stada ér avsett som langtidsbehandling av medelsvar eller svér kronisk bronkialastma hos
patienter som behdver regelbunden luftrérsvidgande behandling som tilligg till sin lingtidsbehandling
med antiinflammatoriska medel. Den regelbundna kortikosteroidbehandlingen ska fortsitta under
behandlingen med Formoterol Stada.

Formoterol Stada dr ocksa avsett som symtomlindrande behandling vid sammandragningar i
luftvdgarna (andningssvarigheter p.g.a. sammandragningar i luftvigarna) hos patienter med kroniskt
obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Behandlingen ska helst paborjas av en specialist pd lungsjukdomar.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Formoterol Stada

Anviand inte Formoterol Stada
o om du &r allergisk mot formoterol, laktos (det innehéller sméa méngder mj6lkprotein) eller mot
nagot av ovriga innehallsimnen i1 Formoterol Stada (se forteckning i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Formoterol Stada om:

o Formoterol Stada ér inte helt jimforbart med andra inhalationspreparat som innehaller
formoterol. Du bor inte byta till Formoterol Stada fran nagot annat formoterolpreparat utan
tillborlig lakardvervakning.

o Formoterol Stada ska anvéndas endast i fall som kriaver regelbunden Iingtidsbehandling med
bronkdilaterande medicin. Formoterol Stada 4r inget alternativ till korttidsverkande beta-2-
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agonister vid behandling av akuta astmaanfall. Vid ett akut astmaanfall bor korttidsverkande
beta-2-agonist anvindas.

o Ett regelbundet behov av forebyggnade medicinering mot luftvagssammandragningar vid
anstriangning i tilligg till den normala grundbehandlingen kan vara ett tecken pé att astman ar i
dalig balans. I sa fall bor lakaren géra en ny utvirdering av din astmabehandling och din
foljsamhet till behandlingen.

Antiinflammatorisk behandling

Om din astma kraver regelbunden behandling med beta-2-agonister, bor du ocksé fa en regelbunden
och limplig behandling med kortikosteroidpreparat som inhaleras eller tas via munnen. Du fér inte
minska pa din antiinflammatoriska medicinering pa egen hand, 4ven om dina symtom lindras efter att
du inlett din behandling med Formoterol Stada. Om dina symtom inte lindras eller om din dos av
Formoterol Stada méste 6kas for att halla symtomen under kontroll, &r detta ofta ett tecken pé att
sjukdomen har forvérrats. [ sidana fall bor likaren se 6ver din astmabehandling som helhet.

Andra samtidiga sjukdomar

En sérskilt noggrann 6vervakning av behandlingen och ett noggrant iakttagande av

doseringsriktlinjerna 4r nédvindigt i samband med foljande tillstand:

o hjértsjukdomar med rubbningar i hjirtats rytm (6kad slagfrekvens, allvarliga stdrningar i hjirtats
retledningssystem), fel pa hjartklaffarna (idiopatisk subvalvulir aortastenos),
hjartmuskelforstoring (hypertrof obstruktiv kardiomyopati) eller vissa fordndringar i EKG:t
(forlingd QT-tid i elektrokardiogrammet; QT > 0,44 s)

o allvarlig hjartsjukdom, speciellt vid nyligen intréffad hjirtinfarkt, kranskérlssjukdom, allvarligt
forsvagad hjartmuskel (hjartsvikt)

o overaktiv skoldkortel (tyreotoxikos)

o sjukdom med fortrédngningar iblodkérlen (ocklusiv blodkérlssjukdom), speciellt ateroskleros
(aderforkalkning), hogt blodtryck (hypertension) eller en onormal utvidgning aven
blodkarlsvagg (aneurysm)

o diabetes (diabetes mellitus) som ar svar att halla under kontroll, eftersom beta-2-agonister som
Formoterol Stada har en blodsockerhdjande effekt. Blodsockret bor foljas noggrannare dn
vanligt och extra blodsockermitningar goras.

o en viss sjukdom i binjuremérgen (feokromocytom)

o sénkt halt av kalium i blodet. Din likare kan behdva ta blodprov for att folja upp kaliumhalten i
ditt blod.

° allvarliga leverbesvir, som t.ex. cirrhos.

Observera att ovanndmnda dven géller om du nyligen haft ndgot av dessa tillstand.

Hypokalemi
Behandling med beta-2-agonister kan orsaka svar hypokalemi (sénkt halt av kalium i blodet). Sérskild

forsiktighet krdvs vid behandling av akut, svar astma, da likemedlet i kombination med syrebrist gor
att risken for hypokalemi okar. I dessa fall rekommenderas att likaren foljer upp kaliumhalten 1 blodet.

Liksom i samband med alla andra inhalationsbehandlingar, kan paradoxala bronkospasmer (akut
forsdmring av andfdddheten efter inhalationen) forekomma i séllsynta fall. I detta fall ska
lakemedelsbehandlingen omedelbart avbrytas och astmabehandlingen fortséttas pa ndgon annan,
alternativ vig.

Doping
Formoterol Stada kan ge positivt utslag i dopingtest.

Andra likemedel och Formoterol Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

- vissa lakemedel mot rytmrubbningar i hjartat (kinidin, disopyramid, prokainamid), mot
hjartsvikt (preparat med digitalis), mot malaria (kinidin), allergier eller schizofreni (fentiaziner),
11



eller depression (tricykliska antidepressiva medel), eftersom biverkningar i form av
rytmrubbningar och/eller specifika férdndringar i EKG:t (forlingd QT-tid) kan forekomma.

- lakemedel for behandling av rytmrubbningar eller astma (beta-agonister, katekolaminer,
antikolinergika och kortikosteroider), eftersom dessa kan oka biverkningarna av Formoterol
Stada.

- xantinderivat, som teofyllin (mot astma), andra likemedel for behandling av astma (steroider)
eller likemedel som dkar urinutséndringen (diuretika), da dessa kan 6ka den kaliumsénkande
effekten hos Formoterol Stada. Hypokalemi (kaliumbrist) kan i sin tur 6ka risken for
rytmrubbningar hos patienter som behandlas med digitalisglykosider.

- vissa likemedel mot depression (monoaminoxidashimmare och tricykliska antidepressiva), da
forsiktighet kriavs vid samtidigt bruk med Formoterol Stada

- allminanestesi med en viss typ av narkosmedel (s.k. halogenerade narkosmedel som halotan,
metoxifluran eller enfluran), d& en eventuellt 6kad risk for allvarliga hjartrytmstérningar bor
iakttas vid samtidigt bruk av Formoterol Stada

- betablockerare (likemedel for behandling av hogt blodtryck, hjirtsjukdomar, Gveraktiv
skoldkortel, migran eller forhojt 6gontryck) kan forsvaga eller forhindra effekten av Formoterol
Stada. Som allmédnregel bor icke-selektiva betablockerare (inklusive 6gondroppar) inte anvindas
av astmatiker, om inte sdrskilt vigande skél for ett bruk foreligger. Detta eftersom
betablockerare kan framkalla ett astmaanfall.

Observera att ovan ndmnda information ocksa géller for likemedel som du nyligen har anvint.

Barn och ungdomar
Formoterol Stada bor inte anvdndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar innan tillrdcklig
erfarenhet av bruk inom denna patientgrupp samlats in.

Aldre

I allménhet krdver en behandling av dldre patienter inte nagra dosjusteringar. Du bor dock observera
att mingden andra samtidiga sjukdomar och likemedel i allménhet 6kar med stigande alder (se dven
”Vad du behover veta innan du anviander Formoterol Stada”,” Andra likemedel och Formoterol Stada”
och ”Eventuella biverkningar”).

Formoterol Stada med mat och dryck
Formoterol Stada kan tas oberoende av maltider.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel. Speciellt under graviditetens tre forsta
manader och strax fore forlossningen far Formoterol Stada anvéndas endast efter att den behandlande
lakaren noggrant overvagt for- och nackdelarna av behandlingen samt diskuterat dessa med dig.

Eftersom man inte kinner till om formoterol passerar 6ver i brostmjolken hos méanniska, ska ammande
modrar som forsiktighetsatgird undvika att anvinda Formoterol Stada.

Korformaga och anvindning av maskiner

Formoterol Stada har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

Formoterol Stada inne héller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin. Méngden
laktos idet hir likemedlet orsakar normalt inte problem hos personer som é&r laktosintoleranta.

3. Hur du anviander Formoterol Stada

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.
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Adminis treringssétt

Kapslarna dr endast avsedda for inhalation.
Sviilj inte kapslarna. Innehéllet i kapslarna ska inhaleras med inhalatorn som foljer med
1 forpackningen.

Den aktiva substansen i Formoterol Stada transporteras till luftvdgarna med inandningsluften.
Korrekt anvindning av Formoterol Stada dr avgérande for effekten av behandlingen.

Viktigt: Tvitta och torka alltid dina hidnder noggrant innan du tar Formoterol Stada. Varken
inhalationspulvret eller kapslarna far komma i kontakt med fukt.

Bruksanvisning for Formoterol Stada inhalatorn

Ta ut kapseln fran forpackningen precis innan du ska inhalera likemedlet. Kapseln forblir stabil i
inhalatorns kapselkammare i3 dagars tid.

1. Avligsna inhalatorns skyddshatt.

2. Hall inhalatorn i uppritt lige i din hand och skruva munstycket i den riktning som pilen visar.

3. Placera kapseln i kapselkammaren.
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Skruva tillbaka munstycket pa sin plats.

HAll sedan inhalatorn i uppritt lige och tryck EN GANG p4 de réda knapparna pa var sin sida
om inhalatorn for att géra hal pa kapseln. Slipp sedan greppet om knapparna.

OBS! Kapseln kan falla sonder da den punkteras! Sma hypromellosfragment frdn kapseln kan
darfor transporteras till din mun eller ditt svalg nér du inhalerar likemedlet. I likhet med foda
absorberas hypromellosen av din kropp, och det &r helt ofarligt for dig. Risken for att kapseln
ska falla sonder kan minskas genom att man forsékrar sig om att trycka pa de réda knapparna
bara en gdng, genom att man foljer forvaringsinstruktionerna, och genom att man tar kapseln ur
sin forpackning forst strax fore anvéndning.

6a)
6b)

Andas ut sa kraftigt du bara kan (men inte via munstycket pd Formoterol Stada inhalatorn).
Placera inhalatorns munstycke i din mun och slut ldpparna titt om munstycket. Luta huvudet latt
bakéat och inhalera likemedlet med ett snabbt och djupt andetag via munstycket. Nér du
inhalerar likemedlet bor du hora ett surrande ljud fran inhalatorn. Ljudet uppkommer da kapseln
snurrar runt inne i kapselkammaren och likemedlet frigors. Om du inte hor ndgot surrande, har
kapseln fastnat inuti kammaren. Om sa skulle ske, 6ppna inhalatorn och avligsna kapseln.
Forsok inte 16sgora kapseln genom att trycka upprepade génger pa de roda knapparna.
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6¢)  Om du hort det surrande ljudet ska du sedan halla andan sé linge som mojligt. Sétt ner
inhalatorn t.ex. pa ett bord innan du langsamt andas ut. Fortsitt direfter andas som normalt. Nar
du tagit din inhalation ska du kontrollera att den lyckats genom att Gppna inhalatorn och
kontrollera om kapseln &nnu innehaller nagot nhalationspulver. Om det finns pulver kvar i
kapseln, ska du upprepa steg 6a)-6c).

Efter inhalationen

Oppna inhalatorn och avligsna den tomma kapseln. Skruva sedan tillbaka munstycket och ligg pa
skyddshatten.

Skétsel av inhalatorn )
Torka av inhalatorn med en torr duk. Oppna kapselkammaren och torka bort eventuella pulverrester.
Rengor dven munstycket. Du kan ocksa anvidnda en mjuk borste vid rengdringen.

Observera

att Formoterol Stada kapslarna endast far anvindas i den inhalator som ar avsedd for Formoterol
Stada. Ingen annan inhalator far anvéndas.

Anvind endast Formoterol Stada kapslar i inhalatorn som 4r avsedd for Formoterol Stada.

Om léikaren inte ordinerat nigot annat fr den rekommenderade dosen for vuxna (inklusive
dldre personer) foljande:

Astma

Léangtidsbehandling: 1 inhalation eneller tvd ganger per dag. | enstaka fall kan vissa patienter behdva
tvé inhalationer en eller tva ganger dagligen.

Om du far svart att andas eller om din andning blir visande dd du anvéinder Formoterol Stada ska du
fortsétta med behandlingen men kontakta ldkare snarast mdjligt, eftersom du kan behdva ndgon form
av ytterligare behandling,

Nér din astma vil 4r under kontroll, kan likaren besluta att gradvis minska dosen av Formoterol Stada.

Forebyggande av sammandragningar i luftviigarna som orsakas av anstringning
1 inhalation fore anstrdngningen.

Dygnsdosen fér inte 6verskrida fyra inhalationer.

Vid ett doseringstillfdlle far man ta hogst tva doser.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Langtidsbehandling: 1 inhalation eneller tva ganger dagligen.

Vid regelbundet bruk far antalet inhaleringar inte 6verskrida tva per dag.

For symtomlindring kan man vid behov ta extra inhalationer utéver den regelbundna behandlingen
anda upp till maximalt 4 inhalationer per dygn (de normala regelbundna doserna + nddvéandiga extra
doser). Vid ett doseringstillfille far man ta hogst tva doser.

Sérskilda patientgrupper
Njur eller leversvikt
Ingen dosjustering krévs vid behandling av patienter med njur- eller leversvikt.

Vid byte till Formoterol Stada fran ndgot annat inhalationslikemedel med formoterol bor eventuelit
behov av dosjustering iakttas.

15



Anvéndning av mer &n 2 doser per dygn oftare &n tva ginger i veckan tyder pa att sjukdomen inte kan
héllas under kontroll med den nuvarande basbehandlingen. I sadana fall ska dndringar i
basbehandlingen Gvervégas.

En okad dosering ger vanligen ingen ytterligare nytta, medan sannolikheten for biverkningar (dven
allvarliga biverkningar) ddremot kan oka.

Tala om for likaren om du tycker att effekten av Formoterol Stada ar for kraftig eller for svag.

Om du anvint for stor mingd av Formoterol Stada

Eventuella symtom och tecken pa en 6verdosering dr de samma som de mgjliga biverkningarna av
behandlingen, men vid 6verdosering kan dessa symtom uppkomma mycket snabbt och eventuellt vara
svarare.

Symtom och tecken pd en dverdosering ar:

Illaméende, krikningar, huvudvirk, hjarklappning, oregelbundna och/eller ovanligt snabba hjérslag,
kraftiga skakningar (frdmst i hinderna), svindel, rastloshet, somnstorningar och bréstsmértor.

Om du upplever symtom av detta slag ska du omedelbart kontakta likare. Lakaren avgor vilka atgérder
som eventuellt behdvs.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Formoterol Stada

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

I allminhet &r det inte nodvandigt attta en bortglomd dos senare, men vid behov kan du ta den.
Observera dock att det bor vara minst 6 timmar kvar till nista normala doseringstillfélle.

Om du slutar att anvinda Formoterol Stada
Informera alltid likaren om du avbryter eller slutar din behandling och dven om orsakerna till detta
(t.ex. biverkningar e.dyl.).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Om du farndgon av foljande biverkningar ska du sluta ta Formoterol Stada och kontakta likare

omedelbart:

o bronkospasm (sammandragningar i luftvdgarnas slita muskelceller, vilket orsakar plotslig
uppkomst av visande andningsljud) efter att du inhalerat likemedlet. Detta &r mycket séallsynt
och forekommer hos farre 4n 1 anviandare av 10 000.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter
Huvudvirk, hjartklappning, okad puls (takykardi), darrning.

Mindre vanliga: kan fore komma hos upp till 1 av 100 patienter

Upphetsning, forvirring, angest, nervositet, somnldshet, agitation, rastloshet, rytmrubbningar 1 hjirtat,
svéra bronkospasmer (sammandragningar i luftvigarna), muskelkramper, muskelsmértor, irritation i
mun och svalg.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter
Overkénslighetsreaktioner som t.ex. ett uttalat blodtrycksfall, exantem (flackaktigt rodnande
hudutslag), nasselutslag, klada, angioddem eller perifert 6dem (svullnad ihidnder och fotter),
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kaliumbrist (hypokalemi), férmaksflimmer, supraventrikulir takykardi (rytmrubbningar som harror
frén hjartats formak), extra hjartslag, illamdende, fordndrade smakupplevelser.

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter
Okat blodsockervirde (hyperglykemi), 6kad médngd insulin, fria fettsyror, glycerol och ketoner i
blodet, angina pectoris (belastningsutlosta brostsmartor), forlingd QT.-tid, fordndringar i blodtrycket.

Laktos innehéller sma méangder mjolkprotein, vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

Kom ihag att tala om alla eventuella biverkningar du upplever for likaren. Lakaren maste vid behov
justera din dos. Andra inte p4 din dosering pa egen hand utan att forst tala om saken med likare. Vid
allvarliga biverkningar méste du genast sluta med Formoterol Stada och omedelbart kontakta likare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Formoterol Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och likemedelsburken. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackingens innehéll och évriga upplys ningar

Innehills de klaration

o Den aktiva substansen dr formoterolfumaratdihydrat.
Varje kapsel innehéller 12 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.
Varje dos som frigdrs via inhalatorns munstycke innehéller 9 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Ovriga innehallsimnen ir laktos, laktosmonohydrat och hypromellos.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Likemedelsburk av HDPE-plast, forsluten med ett skruvlock av polypropylen som innehaller
torkmedel (kiselgel). Inhalatorn bestar av plast.

Forpackningsstorlekar:

1 x 60 harda kapslar och 1 inhalator.

2 x 60 harda kapslar och 2 inhalatorer.
3 x 60 harda kapslar och 3 inhalatorer.
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare:

SMB TECHNOLOGY S.A.
39 rue du parc industriel
B-6900 Marche en Famenne
Belgien

STADA Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Lokal foretridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast den 24.02.2023
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