'1.Ravista 2.Lataa 3.Hengita

Va sisaan
} -
a J
:

QR Code to URL: www.oeh.fi/ffi

Easyhalerin kéyttoohjeet 16ytyvit pakkausselosteen lopusta, skannaamalla QR-koodi tai osoitteesta
www.oeh.fi/ffi

Pakkausseloste: Tietoa kiiyttijille

Formoterol Easyhaler 12 mikrog/annos inhalaatiojauhe
formoterolifumaraattidihydraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lisikkeen kéyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tarkeitii tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavaad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Formoterol Easyhaler on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Formoterol Easyhaler -valmistetta
Miten Formoterol Easyhaler -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Formoterol Easyhaler -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Formoterol Easyhaler on ja mihin siti kiytetiin
Miti Formoterol Easyhaler on?

Formoterol Easyhaler on astmalééke, joka laajentaa hengitysteitd ja ehkéisee ja lievittéa siten
hengitystieoireita kuten hengityksen vinkumista, hengenahdistusta ja yskéaa.

Vaikuttava aine on formoteroli. Formoterolijauhe on pakattu Easyhaler-nimiseen inhalaattoriin. Jauhe
hengitetddn keuhkoihin inhalaattorin suukappaleen kautta.

Mihin Formoterol Easyhaler -valmistetta kiytetiin?
Formoterol Easyhaler -valmistetta kiytetdin

o yhdessé inhaloitavien kortikosteroidien kanssa astmaoireiden hoitoon ja ehkéisyyn
o keuhkoahtaumataudin oireiden hoitoon ja ehkdisyyn.
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Formoterolin vaikutus alkaa 1-3 minuutissa ja kestéd noin 12 tuntia.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Formoterol Easyhaler -valmistetta

Ali kiiytd Formoterol Easyhaler -valmistetta, jos olet allerginen

. formoterolille

o tadman ladkkeen muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) eli laktoosimonohydraatille (joka sisdltda
pienid méérid maitoproteiinia).

Ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Formoterol
Easyhaleria, jos sinulla on jokin seuraavista:

o sydinsairaus

o kohonnut verenpaine

o diabetes (ylimaardiset verensokerimittaukset saattavat olla tarpeen, kun aloitat timéan ladkkeen
kayton)

o matala veren kaliumpitoisuus

o kilpirauhasen liikatoiminta

. lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma).

Muut ladikevalmisteet ja Formoterol Easyhaler
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

On téirkeéé kertoa ladkérille etenkin seuraavien valmisteiden kaytosta:

. monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estéjit (kuten masennuksen hoitoon kiytettdvd moklobemidi).
Al4 kiytd Formoterol Easyhaler -valmistetta, jos olet kiyttinyt MAO:n estijid viimeisten

14 vuorokauden aikana.

trisykliset masennuslaikkeet (kuten amitriptyliini tai imipramiini)

Parkinsonin taudin lddkkeet (kuten selegiliini ja levodopa)

sydadnladkkeet (mm. rytmihairididen tai rasitusrintakivun hoitoon)

verenpaineladkkeet

beetasalpaajat (joko tabletteina tai silmétippoina)

nesteenpoistoladkkeet (diureetit)

erytromysiini (antibiootti)

kortikosteroiditabletit (kuten prednisoloni)

hengitystiesairauksien lddkkeet (kuten teofylliini tai aminofylliini)

allergialddkkeet (kuten antihistamiini)

psyykenladkkeet tai vaikean pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon kaytettavat ladkkeet (kuten
fentiatsiinit)

. kilpirauhasladkkeet (kuten levotyroksiini).

Jos sinulle suunnitellaan nukutusta tai puudutusta, kerro 14dkarille tai hammaslédékarille, ettd kaytat
Formoterol Easyhaler -valmistetta.

Formoterol Easyhaler ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin juominen Formoterol Easyhaler -valmisteen kiyton aikana saattaa aiheuttaa sykkeen
kiithtymista.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana, tulet raskaaksi tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, dla kdyta Formoterol
Easyhaler -valmistetta ilman ladkérin mé4riystd. Ald imetd, jos kiytdt Formoterol Easyhaler
-valmistetta.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Formoterol Easyhaler ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttdd koneita. Jos sinulla
kuitenkin ilmenee haittavaikutuksia, kuten huimausta, ajokyky tai koneiden kéyttokyky saattaa
heikentyé.

Formoterol Easyhaler sisiltii laktoosimonohydraattia
Laktoosimonohydraatti siséltdd pienid miarid maitoproteiinia, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion.

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkérisi kanssa ennen
tdmén ladkkeen ottamista. Formoterol Easyhaler -valmisteen siséltdimé laktoosimonohydraattimééra
(noin 8 mg/annos) ei normaalisti aiheuta ongelmia potilaille, joilla on laktoosi-intoleranssi.

3. Miten Formoterol Easyhaler -valmistetta kiytetiin

Kayta tita 1adkettd juuri siten kuin 1adkari on midrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Astmakohtaukset
Jos saat astmakohtauksen Formoterol Easyhaler -annosten vilissé, kdytid nopeavaikutteista
kohtausladketta.

Ota yhteys lddkiriin mahdollisimman pian, jos jokin seuraavista koskee sinua:

o tavallista voimakkaampi hengityksen vinkuminen, hengenahdistus tai yska
. oireet uusiutuvat tavallista nopeammin
o sinun tarvitsee kayttda nopeavaikutteista kohtauslddkettd tavallista useammin.

Aikuiset (mukaan lukien idkkéait potilaat) ja nuoret (yli 12-vuotiaat):

Astma:
Tavallisesti 1 annos (12 mikrog) sddnnollisesti kahdesti vuorokaudessa. Annostusta voidaan suurentaa
enintddn 2 annokseen (2 x 12 mikrog) kahdesti vuorokaudessa.

Keuhkoahtaumatauti:
Tavallisesti 1 annos (12 mikrog) sddannollisesti kahdesti vuorokaudessa. Enimmaéisvuorokausiannos on
2 annosta vuorokaudessa.

6—12-vuotiaat lapset

Astma:
Tavallisesti 1 annos (12 mikrog) sddnnollisesti kahdesti vuorokaudessa. Enimmaéisvuorokausiannos on
2 annosta vuorokaudessa.

Jos kiytiat enemmin Formoterol Easyhaler -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla mm. pahoinvointi, oksentelu, pdénsarky, vapina ja nopea syddmen
syke.

Jos unohdat kiyttii Formoterol Easyhaler -valmistetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos annos jii viliin, ota se heti
kun muistat. Jos pian on kuitenkin jo aika ottaa seuraava annos, odota ja ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.



Jos lopetat Formoterol Easyhaler -valmisteen kiyton

Ali lopeta Formoterol Easyhaler -valmisteen, inhaloitavan kortikosteroidin tai muun
hengitystieldékkeen kayttod dlaka pienenni niiden annosta keskustelematta ladkéarin kanssa. On
tirkedd, ettd kaytat ladkkeitd sddnnollisesti, vaikka voisitkin jo paremmin. Formoterol Easyhaler
otetaan yleensd aamuisin ja iltaisin.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Inhalaattorin kiyttoohjeet ovat pakkausselosteen lopussa.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd
saa. Haittavaikutukset ovat usein lievid ja saattavat haviti hoidon jatkuessa. Jos ne ovat vaikeita tai
kestdvit muutamaa pdivdd kauemmin tai jos ne huolettavat sinua, keskustele asiasta 144kéirin kanssa.

Jos sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Formoterol Easyhaler -valmisteen
kéytté ja hakeudu heti ladkériin.

. kutina, ihottuma, ithon punoitus

. silmiluomien, huulten, kasvojen tai nielun turvotus

o verenpaineen aleneminen tai pyortyminen

o hengityksen vinkumisen ja hengenahdistuksen paheneminen pian ladkkeen oton jalkeen.

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std):

o vapina
o syddmentykytys
o padnsérky.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 100:sta):
lihaskrampit, lihaskipu

nopea syddmen syke

unettomuus

hermostuneisuus, levottomuus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdidn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
epasddanndllinen syddmen syke/syddmen lisdlyonnit
veren kaliumpitoisuuden pieneneminen

suun tai nielun arsytys

hengityksen vinkuminen/hengenahdistus

allergiset reaktiot

pahoinvointi.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
makuaistin hiiriot

verensokeriarvojen kohoaminen

rintakipu tai puristava tunne rinnassa

syddmen QT-ajan piteneminen

verenpaineen muutokset

huimaus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
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pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Formoterol Easyhaler -valmisteen séilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eiké niakyville.

o Sdilytd avaamattomassa foliopussissa ensimmadiseen kayttokertaan asti.

o Sdilyta alle 30 °C foliopussin avaamisen jilkeen. Herkka kosteudelle. On suositeltavaa pitad
Easyhaler-inhalaattori suojakotelossa.

o Jos Formoterol Easyhaler kostuu, se on vaihdettava uuteen.

o Vaihda Formoterol Easyhaler uuteen viimeistién 4 kuukauden kuluttua foliopussin

avaamisesta. Kirjoita foliopussin avauspdivimaérd muistiin, jotta muistat sen myohemmin.

Ali kiyti titi l4dkettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Formoterol Easyhaler sisiltii
o Vaikuttava aine on formoterolifumaraattidihydraatti.
o Muu aine on laktoosimonohydraatti (joka siséltdé pienid maarid maitoproteiinia).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai kellertdvin valkoinen jauhe pakattuna muoviseen moniannosinhalaattoriin. Yksi
inhalaattori sisdltdd 120 annosta ja siind on vihred yldosa ja valkoinen alaosa. Inhalaattori on suljettu
foliopussiin ja pakattu kartonkirasiaan joko suojakotelon kanssa tai ilman suojakoteloa. Formoterol
Easyhaler 12 mikrog/annos inhalaatiojauhe on saatavilla 1 tai 2 inhalaattorin pakkauksissa.

o yksi inhalaattori (120 annosta) + suojakotelo
. yksi inhalaattori (120 annosta)
. kaksi inhalaattoria (2 x 120 annosta)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo


http://www.fimea.fi/

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.2.2021
Yksityiskohtaista ja piivitettya tietoa tuotteen kaytostd saa skannaamalla QR-koodin (joka on myds
ulkopakkauksessa ja inhalaattorin etiketissd) dlypuhelimella. Samat tiedot ovat saatavilla myds

seuraavassa osoitteessa: www.oeh.fi/ffi

QR Code to URL: www.oeh.fi/ffi
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Easyhaler-inhalaattorin kiytto

Tietoa Easyhaler-inhalaattorista

Formoterol Easyhaler voi olla erilainen kuin aiemmin kdyttdmaisi inhalaattorit. Téstd syystd on erittdin
tarkeda kayttdd inhalaattoria oikein, silld inhalaattorista ei valttdmatta saa oikeaa ladkeannosta, jos sitd
kaytetdan virheellisesti. Jos ndin kiy, vointisi saattaa heikentyd huomattavasti tai astman tai

keuhkoahtaumataudin hoitoa ei valttimattd saada riittdvalle tasolle.

Laékéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta néyttia, miten inhalaattoria kéytetdédn oikein.
Varmista, ettd ymmarrét, miten inhalaattoria kuuluu kéyttda. Jos olet epdvarma, kddnny ladkérin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Kuten muidenkin inhalaattorien kohdalla,
huoltajien on varmistettava, ettd Formoterol Easyhaleria kayttavit lapset noudattavat oikeaa,
jiljempéna kuvattua inhalaatiotekniikkaa. Voit myos katsoa opastusvideon osoitteessa www.oeh.fi/ffi

Easyhalerin kiyttoonotto

Easyhaler on pakattu foliopussiin. Al avaa foliopussia ennen kuin
otat lddkkeen kdyttoon, jotta inhalaattorissa oleva jauhe pysyy
kuivana.

Kun olet valmis aloittamaan hoidon, avaa pussi ja merkitse
paivamaira esim. kalenteriin.

Inhalaattori on kaytettdvé 4 kuukauden kuluessa foliopussin
avaamisesta.

Inhalaattori

Suukappale

P

Suukappalesn
SUTjUS

NAIN KAYTAT INHALAATTORIA OIKEIN

Vaihe 1: RAVISTA RAVISTA x 3-5

* Poista suukappaleen suojus.
* Ravista inhalaattoria
3-5 kertaa pystyasennossa. = -

Tarkeida

* On tdrkeda pitdd inhalaattori
pystyasennossa.

* Jos lataat inhalaattorin
vahingossa ravistaessasi sité,
poista jauhe suukappaleesta
jaljempéna kuvatulla tavalla.
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Vaihe 2: LATAA

* Pidd inhalaattori edelleen
pystyasennossa etusormen ja
peukalon vilissa.

* Paina, kunnes kuulet
naksahduksen, ja anna
inhalaattorin palautua
alkuperéiseen asentoon. Tama
lataa annoksen.

» Lataa inhalaattori vain
kerran.

LATAA X1

&
8\

Tiéirkeiai

* Inhalaattori ei lataudu, jos
suukappaleen suojus on
paikoillaan.

* Lataa inhalaattori vain kerran.
* Jos lataat inhalaattorin
vahingossa useamman kerran,
poista jauhe suukappaleesta
jaljempéana kuvatulla tavalla.

* Lataa annos naksauttamalla
ennen kuin hengitét sisddn, &l
samanaikaisesti.

* Pid4 inhalaattori
pystyasennossa, kun lataat
inhalaattorin ja hengitét
annoksen keuhkoihin. Jos
kallistat inhalaattoria, jauhe voi
valua ulos ennen kuin ehdit
inhaloida sen.

Vaihe 3: HENGITA SISAAN

* Pid4 inhalaattori edelleen
pystyasennossa.

* Hengité ulos normaalisti.

* Aseta suukappale suuhun
hampaiden viliin ja paina
huulet tiukasti sen ymparille.
* Hengiti sisdén voimakkaasti
ja syvéan.

* Ota inhalaattori pois suusta,
pidétd hengitystd vihintadn
5 sekuntia ja hengitd sitten
ulos normaalisti.

HENGITA SISAAN

Tiéirkeii

* Varmista, ettd suukappale on
tarpeeksi syvilla suussa, jotta
ladke kulkeutuu keuhkoihin.

» Varmista, ettd huulesi ovat
tiukasti suukappaleen
ymparilla.

» Ald hengiti inhalaattoriin.
T&dma on tarkedd muistaa, silld
inhalaattori voi tukkeutua. Jos
olet hengittdnyt inhalaattoriin,
poista jauhe suukappaleesta
jéljempéna kuvatulla tavalla.

Jos tarvitset toisen annoksen, toista kohdat 1-3 Ravista-Lataa-Hengiti sisdéin.

Inhalaattorin kiyton jilkeen:

* Aseta suojus takaisin suukappaleen péille. Se estdd inhalaattorin lataamisen vahingossa.

Jauheen poistaminen suukappaleesta

Jos lataat inhalaattorin vahingossa tai useammin kuin kerran tai
jos hengitét inhalaattoriin, tyhjenna suukappale.
* Poista jauhe kopauttamalla suukappaletta pdytédd tai kimmenta

vasten.

* Toista sen jdlkeen ravistamis-, lataus- ja

sisddnhengitysvaiheet.




Easyhalerin puhdistaminen
Pida inhalaattori kuivana ja puhtaana. Voit pyyhkié inhalaattorin suukappaleen tarvittacssa kuivalla
kankaalla tai paperipyyhkeelld. Alé kaytd puhdistukseen vettd, silld Easyhalerin jauhe on herkka

kosteudelle.

Easyhalerin kéytto suojakotelon kanssa

Voit kdyttad inhalaattoria suojakotelon kanssa. Tdma parantaa
tuotteen kestévyyttd. Kun asetat inhalaattorin suojakoteloon
ensimmadistd kertaa, varmista, ettd inhalaattorin suukappaletta
peittdd suojus, silld se estdd inhalaattorin lataamisen vahingossa.
Voit kdyttad inhalaattoria ottamatta sitd pois suojakotelosta.

Noudata edelld annettuja ohjeita: 1. Ravista — 2. Lataa —
3. Hengita sisdiin.

Muista:
e Pid4 inhalaattori pystyasennossa lataamisen aikana.

e Aseta suukappaleen suojus takaisin paikoilleen annoksen
ottamisen jilkeen, silld se estdd inhalaattorin lataamisen
vahingossa.

Milloin Easyhaler on vaihdettava uuteen

Annoslaskurista nédkyy, montako annosta on jiljella. Laskuri
liikkahtaa joka viidennen lataamisen jalkeen. Annoslaskuri alkaa
muuttua punaiseksi, kun jéljelld on 20 annosta.

Jos sinulla ei vield ole uutta Easyhaleria, ota yhteys laékériin
uuden reseptin saamiseksi. Kun laskurissa nikyy 0 (nolla),
Easyhaler on vaihdettava uuteen.

Jos kidytdt suojakoteloa, voit sdilyttdd sen ja asettaa sithen
uuden inhalaattorin.
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Annoslaskuri

Muista

e 1. Ravista — 2. Lataa — 3. Hengiti sisédén.
e Ali kastele inhalaattoria. Suojaa inhalaattori kosteudelta.

Jos sinulla on kysymyksii timéin valmisteen kiytostd, kddnny ladkirin tai

apteekkihenkilokunnan puoleen.




1.Skaka 2.Klicka 3.Inhalera
‘ x1
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QR Code to URL: www.oeh.fi/ffi

Se slutet av bipacksedeln, scanna QR-koden eller gé till www.oeh.fi/ffi for att se instruktioner om hur
Easyhaler anvénds.

Bipacksedel: Information till anviindaren

Formoterol Easyhaler 12 mikrogram/dos inhalationspulver
formoterolfumaratdihydrat

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

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Formoterol Easyhaler dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Formoterol Easyhaler
Hur du anvénder Formoterol Easyhaler

Eventuella biverkningar

Hur Formoterol Easyhaler ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Formoterol Easyhaler éir och vad det anvinds for
Vad ir Formoterol Easyhaler?

Formoterol Easyhaler ar en luftrérvidgande astmamedicin som forebygger och behandlar
andningssymptom sdsom vinande andning, andndd och hosta.

Den aktiva substansen ér formoterol. Formoterolpulvret ar forpackat i en inhalator som kallas
Easyhaler. Du ska inhalera pulvret in i lungorna genom inhalatorns munstycke.

Vad anvinds Formoterol Easyhaler for?

Formoterol Easyhaler anvénds:
. tillsammans med inhalerade kortikosteroider for att behandla och forebygga astmasymptom
o for att behandla och forebygga symptom pé kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Effekten av formoterol borjar inom 1-3 minuter och varar i cirka 12 timmar.
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2. Vad du behéver veta innan du anvinder Formoterol Easyhaler

Anvind inte Formoterol Easyhaler om du ir allergisk mot:

. formoterol

o innehéllsdmnet i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6), d.v.s. laktosmonohydrat (som innehaller
smi mingder mjolkprotein).

Fér inte ges till barn under 6 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anviander Formoterol Easyhaler, om du
har:

o hjartsjukdom

o hogt blodtryck

o diabetes (extra blodsockermitningar kan vara nddvédndiga nir du borjar anvianda detta
lakemedel)

. lag kaliumhalt i blodet

o overfunktion av skoldkorteln

o binjuretumdr (feokromocytom).

Andra liikemedel och Formoterol Easyhaler
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om f6r ldkaren om du tar:

. MAO-himmare (monoaminoxidashdmmare), t.ex. moklobemid mot depression. Anvind inte
Formoterol Easyhaler om du har tagit MAO-hdmmare under de senaste 14 dygnen.

o tricykliska depressionsmediciner, t.ex. amitriptylin eller imipramin

o mediciner mot Parkinsons sjukdom, t.ex. selegilin och levodopa

hjartmediciner mot bl.a. rytmstorningar i hjértat eller belastningsutlost brostsmaérta (angina

pectoris)

blodtrycksmediciner

betablockerare (som 6gondroppar eller tabletter)

vétskedrivande medel (diuretika)

erytromycin (antibiotikum)

kortikosteroidtabletter, t.ex. prednisolon

mediciner mot sjukdomar i andningsvigarna, t.ex. teofyllin eller aminofyllin

allergimediciner, t.ex. antihistaminer

mediciner mot psykiska sjukdomar eller svart illaméende och kriakningar, t.ex. fentiaziner

mediciner mot skoldkortelsjukdomar, t.ex. levotyroxin.

Om du ska bed6vas eller sovas ner, tala om for din ldkare eller tandldkare att du anvinder Formoterol
Easyhaler.

Formoterol Easyhaler med mat, dryck och alkohol
Om du dricker alkohol nér du anvander Formoterol Easyhaler kan din puls bli snabbare.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du inte anvinda Formoterol
Easyhaler utan lékarordination. Amma inte om du anvénder Formoterol Easyhaler.

Korformaga och anvindning av maskiner
Formoterol Easyhaler paverkar sannolikt inte din forméga att kora bil eller anvinda maskiner. Om du
dock upplever biverkningar sdsom yrsel kan din forméaga att kora bil eller anvéinda maskiner paverkas.
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Formoterol Easyhaler innehiller laktosmonohydrat
Laktosmonohydrat innehéller sma méngder mj6lkprotein som kan orsaka en allergisk reaktion.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
Maingden laktosmonohydrat i Formoterol Easyhaler (ca 8 mg per dos) orsakar normalt inte problem
hos personer som ar laktosintoleranta.

3. Hur du anviinder Formoterol Easyhaler

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rddfraga lakare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Astmaanfall
Om du far ett astmaanfall mellan tvi doser av Formoterol Easyhaler, ska du anvdnda snabbverkande

luftrorsvidgande medicin.

Kontakta din ldkare sa fort som mdojligt om du upplever nagot av foljande:

o vinande andning, andndd eller hosta som é&r vérre dn vanligt
o symptomen aterkommer snabbare dn vanligt
o du méste anvdnda snabbverkande luftrorsvidgande medicin oftare &n vanligt.

Vuxna (inklusive dldre patienter) och ungdomar (6ver 12 ar):

Astma:
Vanlig dos vid regelbunden underhéllsbehandling &r 1 inhalation (12 mikrog) 2 ganger dagligen. Detta
kan okas till hogst 2 inhalationer (2 x 12 mikrog) 2 ganger dagligen.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL):
Vanlig dos vid regelbunden underhéllsbehandling &r 1 inhalation (12 mikrog) 2 ganger dagligen. Den
maximala dygnsdosen &r 2 inhalationer.

Barn 6 till 12 ar:

Astma:
Vanlig dos vid regelbunden underhéllsbehandling ar 1 inhalation (12 mikrog) 2 ganger dagligen. Den
maximala dygnsdosen &r 2 inhalationer.

Om du har anvint for stor méngd av Formoterol Easyhaler

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Symptom pa dverdosering kan omfatta illaméende, krakningar, huvudvérk, darrningar och snabb puls.

Om du har glomt att anvinda Formoterol Easyhaler

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt att ta en dos, ta den genast da
du mérkt detta. Om det &r ndstan dags for nésta dos, vénta och ta den vanliga méngden vid rétt
tidpunkt.

Om du slutar att anvinda Formoterol Easyhaler

Sluta inte anvénda och minska inte dosen av vare sig Formoterol Easyhaler, inhalerade
kortikosteroider eller andra luftvigsmediciner utan att tala med din ldkare forst. Det ar viktigt att du
anvander dessa likemedel regelbundet ocksé nér du kdnner dig battre. Detta ldkemedel tas vanligen pa
morgonen och kvillen.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
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Instruktioner for hur du anvéinder inhalatorn finns i slutet av bipacksedeln.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte {4
dem. Dessa biverkningar &r vanligen lindriga och kan forsvinna under fortsatt behandling. Om
biverkningarna dr svara eller varar langre 4n i ndgra dagar eller om du 4r orolig 6ver dem, radfrdga din
lakare.

Om du upplever nagon av foljande biverkningar, sluta anvinda Formoterol Easyhaler och
uppsok genast likarvard:
° klada, utslag, hudrodnad

. svullnad av 6gonlock, l4ppar, ansikte eller strupe

o lagt blodtryck eller kollaps

o forsvarad vinande andning och andndd strax efter inhalationen.
Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

o darrningar

o hjartklappning

o huvudviérk.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdindare):
muskelkramper, muskelsmérta

snabb puls

somnloshet

nervositet, rastloshet.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
oregelbunden eller ojimn puls/extraslag

minskad kaliumbhalt i blodet

irritation i munnen eller strupen

vinande andning/andndd

allergiska reaktioner

illamaende.

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
smakstérningar

forhojd blodsockerhalt

brostsmarta eller kénsla av atstramning i brostet

andrad hjértfunktion i form av forlangd QT-tid
blodtrycksforéndringar

yrsel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lékemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Formoterol Easyhaler ska forvaras

o Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

o Forvaras i den odppnade foliepdsen dnda tills ldkemedlet anvénds forsta gangen.

o Forvaras under 30 °C efter att foliepasen har Oppnats. Fuktkénsligt. Det rekommenderas att
Easyhaler-inhalatorn forvaras i sitt skyddsfodral.

o Om din Easyhaler-inhalator blir fuktig, méste du byta ut den mot en ny.

o Byt ut din Formoterol Easyhaler mot en ny senast 4 manader efter att du har 6ppnat foliepasen.

Skriv ned det datum du 6ppnade pasen for att hjilpa dig att komma ihag.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
o Den aktiva substansen dr formoterolfumaratdihydrat.
o Ovrigt innehdllsimne #r laktosmonohydrat (som innehéller sma méngder mjdlkprotein).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Inhalationspulvret (vitt till gulvitt pulver ) ligger forpackat i en plast inhalator. Varje inhalator
innehéller 120 doser och ér vitfirgad med gron dverdel. Inhalatorn levereras i en foliepase och
forpackas med eller utan fodral i en kartong. Formoterol Easyhaler 12 mikrogram/dos
inhalationspulver finns i férpackningar om 1 eller 2 inhalator(er).

o en inhalator (120 doser) + fodral
o en inhalator (120 doser)
o tva inhalatorer (2 x 120 doser)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel dindrades senast 9.2.2021
Detaljerad och uppdaterad information om hur du anviander denna produkt finns tillgédnglig genom att

skanna den hidr QR-koden (finns dven pa ytterkartongen och etiketten pa inhalatorn) med en
smartphone. Samma uppgifter finns dven pa foljande URL: www.oeh. fi/ffi
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QR Code to URL: www.oeh.fi/ffi
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Bruksanvisning for anvindning av Easyhaler
Om din Easyhaler

Formoterol Easyhaler kan skilja sig fran inhalatorer som du anvént tidigare. Dérfor dr det véldigt
viktigt att du anvédnder den pé ritt sitt eftersom felaktig anvindning kan leda till att du inte fér rétt
mingd medicin. Det kan gora att du mér sdmre eller kan leda till att din astma och KOL inte
behandlas som de borde.

Lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal kommer visa dig hur du ska anvinda din inhalator pa rétt
sétt. Se till att du forstar hur inhalatorn ska anvdndas. Om du ar osédker kontakta din ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal. Som med andra inhalatorer bor vardgivare se till att barn som
ordinerats Formoterol Easyhaler anvinder rétt inandningsteknik, som beskrivs nedan. Du kan dven
anvinda instruktionsvideon som finns pa www.oeh.fi/ffi

Nir du far din Easyhaler

Easyhaler levereras i en foliepase. Oppna inte pasen forrin du ér
redo att borja anvinda medicinen eftersom pésen hjélper till att

halla pulvret i inhalatorn torrt. Inhalator ‘
Nér du dr redo att borja anvinda medicinen, 6ppna foliepdsen och Munstycke
notera dagen da péasen Gppnades i t.ex. din kalender.

Anvind inhalatorn inom 4 ménader fran det att foliepasen a e
Oppnades. Skydd far munstycke

KORREKT ANVANDNING AV INHALATORN

Steg 1: SKAKA SKAKA x 3-5 Viktigt att komma ihig
* Ta bort skyddet. * Det ar viktigt att hélla
* Hall inhalatorn uppritt och inhalatorn i upprétt lage.
skaka den 3 till 5 génger. - — * Om du av misstag klickar pé
Nogm Easyhaler nir du skakar
~ I'".' I'n i) inhalatorn, tém ut pulvret ur

| munstycket enligt
instruktionerna nedan.
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Steg 2: KLICKA

+ Hall Easyhaler upprétt mellan
pekfingret och tummen.
* Tryck en gang tills du hor ett

klick och 14t den klicka tillbaka.

Detta laddar en dos.
* Tryck endast en giang.

KLICKA x 1

gt

= :*-\.‘\

Viktigt att komma ihag

* Inhalatorn kommer inte klicka
om skyddet fortfarande &r pa.

* Klicka bara en gang.

* Om du av misstag klickar pa
inhalatorn mer 4n en gang, tom
ut pulvret ur munstycket enligt
instruktionerna nedan.

* Klicka for att mata dosen
innan du inhalerar, inte
samtidigt.

* Fortsatt hélla inhalatorn
uppritt nar du klickar och nir
du inhalerar dosen. Om du lutar
den kan pulvret falla ut innan
du hinner inhalera det.

Steg 3: INHALERA

* Fortsatt hélla inhalatorn
uppratt.

 Andas ut normalt.

* Placera munstycket i munnen
mellan tdnderna och

slut lapparna tétt runt
munstycket.

* Gor en kraftig och djup
inandning.

* Ta bort inhalatorn fran
munnen, och hall andan i minst
5 sekunder och andas déarefter
ut normalt.

—

INHALERA

—

=1

b WAIT
4 ;]

Viktigt att komma ihag

* Se till att hela munstycket ar
val inuti munnen sa att
medicinen kommer in i dina
lungor.

* Se till att dina lappar sluter
helt titt runt munstycket.

* Andas inte ut i inhalatorn. Det
ar viktigt eftersom det kan
téppa till den. Om du andades
ut i inhalatorn, tom ut pulvret ur
munstycket enligt
instruktionerna nedan.

Om du behéver ta en andra dos, upprepa steg 1-3 Skaka-Klicka-Inhalera.

Nir du har anvint inhalatorn:

* Sitt tillbaka skyddet pa munstycket for att forhindra dosering av misstag.

Hur du tommer munstycket pa pulver
Om du av misstag klickar pé inhalatorn, eller om du har klickat
mer 4n en gang, eller om du andas ut i den, ska du tdmma

munstycket.

* Knacka pa munstycket for att tomma ut pulvret pa bordet eller

1 handflatan.

* Borja dérefter igen med stegen Skaka- Klicka- Inhalera.

Rengoring av Easyhaler

Hall din inhalator torr och ren. Vid behov kan du torka inhalatorns munstycke med en torr trasa eller

servett. Anvénd inte vatten: pulvret i Easyhaler ar kénsligt for fukt.
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Att anvinda Easyhaler med skyddsfodral

Du kan anvénda ett skyddsfodral till din inhalator. Detta hjélper
till att forbéttra produktens hallbarhet. Skyddet for munstycket
ska sitta pa ndr du sétter in inhalatorn i skyddsfodralet. Detta
forhindrar att inhalatorn doserar av misstag. Du kan anvénda
inhalatorn utan att ta ut den fran skyddsfodralet.

Fo6lj samma instruktioner som ovan, 1. Skaka — 2. Klicka — 3.
Inhalera

Kom ihig att:
e Halla inhalatorn i upprétt 14ge nér du klickar pé den.

o Sitta tillbaka skyddsfodralet p4 munstycket efter att du tagit
dosen for att forhindra dosering av misstag.

Nir ska man byta till en ny Easyhaler

Inhalatorn har ett rdkneverk som visar hur minga doser det
finns kvar. Rékneverket rdknar ner vid var 5:e dos.
Rékneverket blir rott nér det finns 20 doser kvar.

Om du inte redan har en ny Easyhaler, kontakta lédkaren for ett
nytt recept. Byt till ny Easyhaler nér rdkneverket visar 0 (noll).
Om du anvinder ett skyddsfodral kan du spara det och sitta i
den nya inhalatorn i det.

Rakneverk

Kom ihag

e 1. Skaka - 2. Klicka — 3. Inhalera.
e Lt inte inhalatorn bli bl6t, skydda den mot fukt.

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