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PAKKAUSSELOSTE
Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhe, kova kapseli

Formoterolifumaraattidihydraatti

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillii se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttévii, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tamai ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa

muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdfinny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa esitetiéin:

Miti Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhe on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kéytit Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhetta
Miten Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauheen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

QUL e~

1.  MITA FORMAXA 12 MIKROG INHALAATIOJAUHE ON JA MIHIN SITA
KAYTETAAN

Formaxa sisiltdd formoterolia, joka on keuhkoputkia laajentava ja hengittdmistd helpottava aine
(selektiivinen beeta-2-agonisti).

Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhetta kaytetddn keskivaikean tai vaikean pysyvin astman
pitkdaikaiseen hoitoon potilaille, jotka tarvitsevat sddnnéllistd keuhkoputkia laajentavaa hoitoa
pitkdaikaisen tulehdusta hoitavan ladkityksen lisdnd. Saannollistd glukokortikoidihoitoa on jatkettava.

Formaxa on tarkoitettu myos helpottamaan keuhkoputkien supistumisesta aiheutuvia oireita

(keuhkoputkien supistumisesta aiheutuvaa hengéstyneisyyttd) potilailla, joilla on krooninen

keuhkoahtaumatauti.

Keuhkosairauksien erikoisldékari aloittaa timén ladkehoidon.

Formaxa-kapselit on tarkoitettu vain inhalaatiokayttoon.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN KAYTAT FORMAXA 12 MIKROG

INHALAATIOJAUHETTA

Ali kiyti Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhetta

- jos olet allerginen formoterolifumaraatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Tita lddketti ei saa kiyttai alle 18-vuotiaille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Formaxa 12 mikrog
inhalaatiojauhetta



Tama ladke ei ole vastaava muiden formoterolia siséltdvien inhalaattoreiden kanssa. Ladkitystasi
ei pidd muuttaa toisesta formoterolia sisdltdvastd inhalaattorista Formaxa 12 mikrog
inhalaatiojauheeseen ilman lddkérin valvontaa.

Taté ladkettd saa kdyttdd vain, jos pitkdaikainen sdédnnollinen hoito keuhkoputkia laajentavalla
ladkkeelld on tarpeen. Tdma lddke ei ole vaihtoehtoinen hoito lyhytvaikutteiselle beeta-2-
agonistille dkillisessd astmakohtauksessa. Téllaisessa kohtauksessa on kaytettdva
lyhytvaikutteista beeta-2-agonistia.

Sadnnollinen ladkitystarve estimaiin rasituksesta aiheutuvaa keuhkoputkien supistumista voi olla
merkki astman huonosta hoitotasapainosta. Ladkéarin on arvioitava uudelleen astman perushoito.

Tulehdusta hillitsevd hoito

Jos astmapotilaana tarvitset sadnnollistd hoitoa tilla 1ddkkeelld, sinun tulisi myos saada sdannollista
kortikosteroidihoitoa. Sinun ei pidéd vihentdé kortikosteroidin annosta itse, vaikka oireesi
helpottaisivat Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauheen kayton aloittamisen jdlkeen. Jos oireesi eivét
helpota tai jos Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauheen annoksen lisddminen on tarpeen oireiden
pitdmiseksi hallinnassa, ota yhteys l4ékariisi.

Kerro laikKirille, jos sinulla on tai on joskus ollut:

Sydéinsairaus

Kilpirauhasen liikatoiminta (tyreotoksikoosi)

Korkea verenpaine

Diabetes (yliméérdiset verensokerimittaukset saattavat olla tarpeen, kun aloitat timéan ladkkeen

kayton)

Lisdmunuaisen kasvain (feokromosytooma)
Veren alhainen kaliumpitoisuus.

Muut ladikevalmisteet ja Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhetta
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Tama koskee erityisesti seuraavia:

Masennusladkkeet, kuten monoamiinioksidaasin (MAOQO:n) estdjét tai trisykliset masennusldakkeet
Sydénladkkeet, kuten rytmihéirididen hoitoon kiytettivit ladkkeet (kinidiini, disopyramidi,
prokainamidi) tai syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettavit ladkkeet (digitalis-valmisteet)
Verenpainelddkkeet

Beetasalpaajat (joko tabletteina tai silmitippoina)

Nesteenpoistolddkkeet (diureetit)

Astmaldikkeet, kuten teofylliini tai steroidit

Allergialdédkkeet (terfenadiini, astemitsoli, mitsolastiini) tai skitsofrenian hoidossa kéytettavét
ladkkeet (fentiatsiinit)

Malarialddkkeet (kinidiini)

Muut rytmihéirioléddkkeet tai astmaldédkkeet (beeta-agonistit, katekolamiinit, antikolinergit ja
kortikosteroidit)

Jos sinulle suunnitellaan nukutusta tai puudutusta, kerro 14édkarille tai hammasléaékarille, ettd kaytat
Formaxaa.

Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauheen kiiytté ruuan ja juoman kanssa
Témén lddkkeen voi ottaa aterian yhteydessé tai tyhjéan mahaan.

Raskaus ja imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkériltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Jos olet raskaana, 14 kayta tatd ladkettd ilman 1a4karin madraysta.

Tédmén laékehoidon aikana ei saa imettdd, ellei 14dkéri ole ohjeistanut toisin.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauheen ei pitdisi vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita. Jos
sinulla kuitenkin ilmenee haittavaikutuksia, kuten huimausta, ajokyky tai koneiden kayttokyky saattaa
heikentyé.

Laboratoriokokeet
Tamaén lddkkeen vaikuttava aine voi aiheuttaa positiivisen tuloksen doping-testeissa.

Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhetta siséltii laktoosia. Jos ld4kéri on kertonut, etté sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen tdmin ladkevalmisteen ottamista. Ladkkeen
sisdltdma laktoosiméiré (alle 20 milligrammaa annosta kohti) ei kuitenkaan tavallisesti aiheuta
ongelmia laktoosi-intoleranteille potilaille.

3. MITEN FORMAXA 12 MIKROG INHALAATIOJAUHETTA KAYTETAAN

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin 14dkéri on mdardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos tunnet hengenahdistusta tai hengityksesi vinkuu Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauheen kéyton
aikana, jatka l4ékitystési, mutta ota yhteys ladkériin mahdollisimman pian, silla saatat tarvita
lisdhoitoa.

Kun astma on hyvin hallinnassa, 14dkéri voi harkita Formaxa-annoksen asteittaista pienentdmista.

Inhalaatioon.

Kapselit on tarkoitettu vain inhalaatiota varten.

Kapseleita ei saa niella.

Taméin lddkkeen vaikuttava aine kulkeutuu hengityksen mukana keuhkoihin.

Laakettd on kaytettiva oikein, jotta se tehoaa.

Térkedi: Ennen ladkkeen kayttod pese ja kuivaa kétesi huolellisesti. Tama lddke ei saa joutua alttiiksi
kosteudelle.

Tavanomainen annostus aikuisille ja idkKkaiille, jos lddkiri ei méiéria toisin:

Astma
Pitkdaikainen kdytto: 1 inhalaatio kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa. Yksittéisissa tapauksissa voi
olla tarpeen kiyttdd 2 inhalaatiota kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa.

Rasituksen aiheuttaman keuhkoputkien supistumisen esto
1 inhalaatio ennen rasitusta.

Vuorokausiannoksen ei pidé ylittda 4 inhalaatiota.
Kerralla ei saa ottaa enempaé kuin 2 inhalaatiota.

Keuhkoahtaumatauti (COPD)

Pitkdaikainen kaytto: 1 inhalaatio kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa.

Sadnnollisessa kaytdssd sinun ei pidd ottaa inhalaatioita useammin kuin kaksi kertaa vuorokaudessa.
Oireiden helpottamiseksi voidaan ottaa tarpeen mukaan yliméaraisia inhalaatioita sddnnollisen hoidon
lisdksi, mutta enintdén 4 inhalaatiota vuorokaudessa (sddnndllinen annos + tarvittava lisdannos).
Kerralla ei saa ottaa enempéé kuin 2 inhalaatiota.

Erityiset potilasryhmit
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta kérsiville potilaille.




Jos siirryt muiden formoteroli-inhalaattoreiden kdytostd Formaxa-inhalaattoriin, on huomioitava, ettd
annoksen muuttaminen voi olla tarpeen.

Yli 2 annoksen kéyttiminen vuorokaudessa useammin kuin kaksi kertaa viikossa merkitsee, etté tauti
ei pysy hallinnassa peruslédékitykselld. Tadssé tapauksessa on harkittava muutoksia perushoitoon.
Suurempi annostus ei yleensé tuo lisdhy6tyd, mutta haittavaikutusten, myos vakavien, todennikoisyys
voi lisdéntya.

Kerro ladkaérille, jos mielestdsi Formaxan vaikutus on liian voimakas tai liian heikko.

Formaxa-inhalaattorin kaytto

Poista kapseli purkista vasta juuri ennen inhalaatiota. Kapseli séilyy kdyttokelpoisena inhalaattorissa 3
vuorokauden ajan.

1. Poista ensin inhalaattorin suojus.

2. Pida inhalaattoria kddessé pystysuorassa asennossa ja kddnna sitten suukappaletta nuolen suuntaan.

3. Laita seuraavaksi kapseli inhalaattorin rungossa olevaan kammioon.



4. Kéannd nyt suukappale takaisin alkuasentoon. Tasté eteenpéin pidd inhalaattori pystyasennossa.

5. Pida inhalaattori pystyasennossa ja paina voimakkaasti laitteen sivuissa olevia punaisia nappeja
VAIN KERRAN. Vapauta sen jilkeen napit.

Huomaa: Kapseli voi sirkyé, kun se lavistetdin! Pienid hypromelloosin palasia kapselikuoresta voi
inhaloitaessa joutua suuhusi tai nieluusi. Ruoan tavoin hypromelloosi imeytyy elimistoon eika se ole
haitallista. Kapselin sarkymisen riski voidaan minimoida painamalla kapselin puhkaisevaa nappia vain
kerran, noudattamalla kapseleiden sdilytysohjeita ja poistamalla kapseli purkista vasta juuri ennen
inhalointia.

6.a) Hengitd ulos niin voimakkaasti kuin mahdollista (mutta ei Formaxa-inhalaattorin kautta).

6.b) Aseta sitten suukappale suuhusi ja sulje huulet tiukasti suukappaleen ympdrille. Taivuta péétési
vahén taaksepdin ja hengitd sisddn nopeasti ja syvaan suukappaleen kautta yhden kerran.
Inhaloidessasi sinun pitéisi kuulla suriseva déani, kun kapseli liikkkuu kammiossa ja jauhe vapautuu
inhaloitavaksi. Ellei surisevaa déntd kuulu, kapseli saattaa olla juuttunut kammioon. Jos néin kéy, avaa
inhalaattori ja ota kapseli ulos kammiosta. Al4 yriti irrottaa kapselia inhalaattorista painamalla
kapselin puhkaisevaa nappia toistuvasti.



6.c) Mikali kuulit surisevan dénen, piditi hengitystisi niin kauan kuin jaksat. Ota inhalaattori pois
suusta ennen kuin hengitit ulos hitaasti. Hengita sitten normaalisti. Kdyton jélkeen tarkista, onnistuiko
inhalointi.

Taté varten avaa inhalaattori ja katso, onko kapselissa vield inhalaatiojauhetta jéljelld. Jos sinne on
jaanyt vield jauhetta, toista kohdat 6.a-c.

Inhalaation jélkeen
Avaa inhalaattori, poista tyhja kapseli ja kddnna sitten suukappale takaisin aloitusasentoon. Laita
suojus paikoilleen.

Inhalaattorin hoito

Laite on pyyhittiava kuivalla kankaalla. T4ta varten avaa kammio, jonne kapseli laitetaan, ja puhdista
tdma alue jauhejddmistd. Puhdista myos suukappale. Vaihtoehtoisesti puhdistuksessa voidaan kayttda
pehmeéé harjaa.

Huomaa:

Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhetta sisiltavid kapseleita voi kdyttd4 vain Formaxa-inhalaattorin
kanssa.

Missidén tapauksessa mitddn muuta inhalointilaitetta ei saa kayttaa.

Kéytd Formaxa-inhalaattorissa vain Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhetta sisdltdvié kapseleita eika
mitddn muita kapseleita.

Jos kiytiat enemmin Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhetta kuin sinun pitiisi

Ota heti yhteys lddkariin.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireet ja merkit ovat samanlaisia kuin haittavaikutukset, mutta tdsséd tapauksessa ne
ilmenevét hyvin nopeasti ja mahdollisesti voimakkaampina.

Yliannostuksen oireita ja merkkejé:
Pahoinvointi, oksentelu, paansirky, sydimentykytykset, epasddnndllinen ja/tai nopeutunut
syddmensyke, voimakas vapina erityisesti kdsissd, huimaus, levottomuus, unihdiriot ja rintakipu.

Jos unohdat kiyttii Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-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 Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauheen kiyton
Ald lopeta timén 1ddkkeen kayttod keskustelematta 14dkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldékkeen kaytostd, kddanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET



Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta liikkeen kiytto ja hakeudu
heti ladikériin:

* kutina, ihottuma, ihon punoitus

* silmédluomien, huulten, kasvojen tai nielun turvotus

+ alhainen verenpaine tai pyOrtyminen

* hengityksen vinkumisen ja hengenahdistuksen paheneminen pian lddkkeen oton jélkeen.

Haittavaikutusten arvioinnin pohjana on kéiytetty seuraavaa haittavaikutusten esiintymistiheyden
esitystapaa:

Yleinen: enintddn 1 kayttajalla 10:std

Melko harvinainen: enintdén 1 kayttdjalla 100:sta

Harvinainen: enintéén 1 kayttdjalla 1000:sta

Hyvin harvinainen: enintéédn 1 kayttdjalla 10 000:sta

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

Yleisimmin raportoidut beeta-2-agonistihoitoihin liittyvét haittavaikutukset (kuten vapina ja
syddmentykytys) ovat yleensa lievid ja ne hdvidvat muutaman paivan kuluessa hoidon aloittamisesta.

Elinjirjestelmé Yleinen Melko Harvinainen Hyvin
harvinainen harvinainen
Immuuni- Allergiset
jarjestelmi (yliherkkyys-)
reaktiot, kuten
ihottuma,
nokkosihottuma,
kutina, turvotus,
angioedeema tai
perifeerinen
edeema
Aineenvaihdunta Veren Veren
ja ravitsemus kaliumpitoisuuden | sokeriarvon
pieneneminen kohoaminen
(hypokalemia) (hyperglykemia),
insuliinin,
vapaiden
rasvahappojen,
glyserolin ja
ketoniaineiden
madrin
lisdéntyminen
veressd
PsyykKkiset Kiihottuneisuus,
héiriot ahdistuneisuus,
hermostuneisuus,
univaikeudet,
levottomuus,
rauhattomuus
Hermosto Vapina, paanséarky Heitehuimaus,
makuaistin
hiiriot
Sydiin Sydédmen- Nopeutunut Sydédmen Rintakipu tai
tykytykset syddmensyke rytmihdiriot: puristava tunne
(takykardia) eteisvarind, rinnassa (angina
supraventrikulaari | pectoris),




nen takykardia, syddmen QT.-
lisdlyonnit ajan piteneminen
Verisuonisto Verenpaineen
vaihtelu
Hengityselimet, Nielun drsytys Vaikea yska tai Vaikea
rintakehi ja hengityksen odottamaton
vilikarsina vinkuminen keuhkoputkien
supistuminen
Ruoansulatus- Suun arsytys Pahoinvointi
elimisto
Luusto, lihakset Lihaskouristukset,
ja sidekudos lihaskipu

Laktoosi sisdltidd pienid méarid maitoproteiinia ja voi sen vuoksi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kerro ladkarille mistd tahansa kokemastasi haittavaikutuksesta. Tarvittaessa ladkari muuttaa
annostustasi. Ald muuta annostusta keskustelematta ensin ladkarisi kanssa. Jos saat vakavan
haittavaikutuksen, lopeta Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauheen kayttod vélittomasti ja kerro asiasta
laakarille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1d4karille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks.yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lafkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. FORMAXA 12 MIKROG INHALAATIOJAUHEEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta alle 25 °C.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ali kiiytd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eiké havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA
Miti Formaxa sisaltaa

Vaikuttava aine on formoterolifumaraattidihydraatti.
Yksi kova kapseli sisdltdd 12 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia.
Potilaan saama annos siséltdd 9 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihyraattia.

Muut aineet ovat:
Kapselin sisilto:
o laktoosi
o laktoosimonohydraatti (sisdltdd maitoproteiinia)
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Kapselin kuori:
e hypromelloosi

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
HDPE-purkki, joka on suljettu polypropeenista valmistetulla kierrekorkilla. Purkki siséltda
kuivausainetta (silikageelid). Inhalaattori on valmistettu muovista.

Formaxa on pakattu pakkaukseen, jossa on:

60 kovaa kapselia, jotka siséltidvit inhalaatiojauhetta ja yksi inhalaattori.

120 kovaa kapselia, jotka sisdltidvit inhalaatiojauhetta ja kaksi inhalaattoria.
180 kovaa kapselia, jotka sisdltidvit inhalaatiojauhetta ja kolme inhalaattoria.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Laboratoires SMB S.A.,

rue de la Pastorale 26-28,

B-1080 Brysseli, Belgia

Puh: +32 2 411 48 28 - Faksi: +32 2 411 28 28

Valmistaja:

SMB Technology S.A.,

39 rue du Parc Industriel,

B-6900 Marche-en-Famenne, Belgia

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimillé:

Suomi Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhe/inhalationspulver

Saksa Formoterol Stada 12 mikrog inhalaatiojauhe/inhalationspulver
Kreikka Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhe/inhalationspulver

Puola Forastmin 12 mikrog inhalaatiojauhe/inhalationspulver

Tami pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 10.05.2020.
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Formaxa 12 mikrog inhalationspulver, hird kapsel
Formoterolfumaratdihydrat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Formaxa 12 mikrog inhalationspulver ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Formaxa 12 mikrog inhalationspulver
Hur du anvénder Formaxa 12 mikrog inhalationspulver

Eventuella biverkningar

Hur Formaxa 12 mikrog inhalationspulver ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAP

1.  VAD FORMAXA 12 MIKROG INHALATIONSPULVER AR OCH VAD DET
ANVANDS FOR

Formaxa innehaller formoterol, en substans som vidgar luftroren och underléttar andningen (en
selektiv beta-2-agonist).

Formaxa 12 mikrog inhalationspulver anvénds vid l&ngvarig behandling av medelsvar eller svar

kronisk astma pa patienter som behdver regelbunden luftrérsvidgande behandling utover langvarig

anti-inflammatorisk behandling. Behandlingen med glukokortikoider ska fortsétta regelbundet

Formaxa &r ocksa avsett att lindra de symtom som fororsakas av luftvigarnas sammandragning

(andfaddhet pa grund av sammandragningen i luftvigarna) hos patienter med kronisk obstruktiv

lungsjukdom.

En specialist pa lungsjukdomar ska paborja behandlingen.

Formaxa-kapslar dr enbart avsedda for inhalationsbruk.

2.  VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER FORMAXA 12 MIKROG
INHALATIONSPULVER

Anvind inte Formaxa 12 mikrog inhalationspulver:

- om du dr allergisk mot formoterolfumarat eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Detta likemedel ska inte anviindas pa barn under 18 ar.

Varningar och forsiktighet
- Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvidnder Formaxa.
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- Detta lakemedel ar inte jamf6érbart med andra inhalatorer som innehaller formoterol. Din
medicinering far inte bytas fran en inhalator som innehaller formoterol till Formaxa 12 mikrog
inhalationspulver utan en ldkares 6vervakning.

- Detta lakemedel far anvindas endast om en langvarig regelbunden behandling med
luftroérsvidgande ldkemedel &r nddvindig. Detta ldkemedel ér inte en alternativ behandling for
kortverkande beta-2-agonister vid en akut astmaattack. Vid en sadan attack ska kortverkande
beta-2-agonister anvéndas.

- Om patienten regelbundet behover medicinering for att hindra luftvigssammandragning vid
anstrdngning, kan det vara ett tecken p4 att astman dr i délig balans. I sa fall bor ldkaren gora en
ny bedomning géllande astman.

Anti-inflammatorisk behandling

Om du dr astmapatient och behover regelbunden behandling med detta lakemedel, bor du ocksa fa
regelbunden behandling med kortikosteroider. Du ska inte minska dosen av kortikosteroider pa egen
hand, &ven om dina symtom lindras efter att du inlett behandling med Formaxa 12 mikrog
inhalationspulver. Om dina symtom inte lindras eller om Formaxa 12 mikrog inhalationspulverdosen
maste okas for att kontrollera dina symtom, ska du kontakta din lékare.

Tala om for liikare om du har eller har haft:

- Hjéartsjukdom

- Overfunktion av skoldkérteln (tyreotoxikos)

- Hogt blodtryck

- Diabetes (extra blodsockermétningar kan vara nddvandiga nér du borjar anvidnda detta 1akemedel)
- Binjuretumor (feokromocytom)

- Lag kaliumbhalt i blodet.

Andra liikkemedel och Formaxa 12 mikrog inhalationspulver
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvénda
andra likemedel.

Detta géller speciellt:

e Likemedel mot depression, sésom monoaminoxidas (MAQ) hammare eller tricykliska
depressionsmediciner

e Hjirtmediciner mot bl.a. rytmstdrningar i hjértat (kinidin, disopyramid, prokainamid) eller

hjartsvikt (digitalis-preparat)

Lakemedel mot hogt blodtryck

Betablockerare (som tabletter eller 6gondroppar)

Vitskedrivande medel (diuretika)

Likemedel mot astma t.ex. teofyllin eller steroider

Likemedel mot allergier (terfenadin, astemizol, mizolastin) eller schizofreni (fentiaziner)

Malarialdkemedel (kinidin)

Andra lakemedel for behandling av hjéartrytmrubbningar eller astma (beta-agonister,

katekolaminer, antikolinergiska ldkemedel och kortikosteroider)

e  Om du ska bedovas eller s6vas ner, tala om for din ldkare eller tandldkare att du anvander
Formaxa.

Anvindning av Formaxa 12 mikrog inhalationspulver med mat och dryck
Detta likemedel kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Om du ar gravid, du ska inte anvénda detta lakemedel utan ldkarordination.

Du ska inte amma om du anvénder detta likemedel savida inte ldkaren sagt till dig att gora detta.
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Korformaga och anvindning av maskiner

Formaxa 12 mikrog inhalationspulver borde inte paverka din formaga att kora bil eller anvénda
maskiner. Om du dock upplever biverkningar sdsom yrsel kan din forméga att kora bil eller anvidnda
maskiner paverkas.

Laboratorieprov
Den aktiva substansen i detta ldkemedel kan ge positivt resultat i dopingtest.

Formaxa 12 mikrog inhalationspulver innehaller laktos. Om du inte til vissa sockerarter, bor du
kontakta din ldkare innan du tar denna medicin. Méngden laktos som finns i detta ldkemedel (mindre
an 20 milligram per dos) orsakar dock normalt inga problem for personer med laktosintolerans.

3. HUR DU ANVANDER FORMAXA 12 MIKROG INHALATIONSPULVER

Anvind alltid detta 1akemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Om du kénner att du blir andfadd eller far pipande andning medan du anvénder Formaxal2 mikrog
inhalationspulver, ska du fortsitta att anvdnda lakemedlet men kontakta ldkare sa snart som mojligt
eftersom du kan behdva ytterligare behandling.

Niér din astma &r vél kontrollerad kan lékaren anse det 1dmpligt att gradvis minska dosen av Formaxa.

For inhalation.

Kapslarna &r endast for inhalation.

Svilj inte kapslarna.

Den aktiva substansen i detta likemedel transporteras via inandningen till luftvigarna.

For att behandlingen ska lyckas &r det viktigt att ldkemedlet anvinds pa rétt sétt.

Viktigt: Tvitta hinderna och torka dem noga fore anvindningen av detta likemedel. Detta likemedel
fér inte komma i kontakt med fukt.

Om inte ldkaren foreskrivit annat iir en vanlig dos for vuxna och éldre:

Astma
Langvarigt bruk: 1 inhalation en eller tva ganger i dygnet. I enstaka fall kan det vara nédvéndigt att ta
2 inhalationer en eller tva ganger i dygnet.

Férhindrande av sammandragning i bronkerna till f6ljd av anstrdangning
1 inhalation fore anstrdngning.

Dygnsdosen fér inte Gverstiga 4 inhalationer.

Man bor inte ta mer én 2 inhalationer per géng.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (COPD)

Langvarigt bruk: 1 inhalation en gang eller tva ganger i dygnet.

Ta inte inhalationer oftare dn tvé ganger per dygn om du anvander likemedlet regelbundet.

For att lindra symtomen kan man vid behov ta extra inhalationer utdver den regelbundna behandlingen
men maximalt 4 inhalationer i dygnet (regelbunden dos + nédvandig extra dos).

Man bor inte ta mer én 2 inhalationer per géng.

Sarskilda patientgrupper

Justering av dosen &r inte nddvandigt for patienter med njur- eller leversvikt.

Om du byter frén anvindning av andra formoterol-inhalatorer till Formaxa-inhalatorn, bor du
observera att justering av dosen kan vara nodvandigt.
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Anvindning av mer dn 2 doser per dygn oftare &n tva ganger i veckan betyder att sjukdomen inte kan
kontrolleras med grundbehandling. I sddana fall méste dndringar i grundbehandlingen Gvervégas.

En 6kad dosering ger vanligen ingen ytterligare nytta men sannolikheten for forekomst av
biverkningar &ven allvarliga biverkningar kan oka.

Tala om for ldkaren om du tycker att effekten av Formaxa ar for kraftig eller for svag.

Anvindning av Formaxa-inhalatorn

Avligsna kapseln frdn burken precis fore inhalationen. Kapseln halls anvéndbar i inhalatorn 1 3 dygn.

LS

2. Avligsna forst skyddet fran inhalatorn.

=

2. Hall inhalatorn i lodrétt 1dge 1 handen och vrid sedan munstycket i pilens riktning.

%

3. Placera dérefter kapseln i kammaren som finns i inhalatorn.
*@
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4. Vrid nu tillbaka munstycket till ursprungslaget. Fran och med nu ska du halla inhalatorn 1 lodratt
lage.

5. Hall inhalatorn i lodrétt l4ge och tryck kraftigt in de rdda knapparna pa apparatens sidor ENDAST
EN GANG. Frigor direfter knapparna.

Observera: Kapseln kan ga sonder d& den perforeras! Du kan fa smé hypromellosbitar fran
kapselholjet i munnen eller svalget vid inhaleringen. Hypromellos sugs upp i kroppen pa samma sétt
som mat och det ar inte skadligt. Man kan minimera risken for att kapseln gar sonder genom att trycka
in knappen som punkterar kapseln endast en géng, genom att folja kapslarnas forvaringsanvisningar
och genom att avldgsna kapseln fran burken precis fore inhalationen.

6.2) Andas ut sa kraftigt du kan (men inte via Formaxa-inhalatorn).

6.b) Placera sedan munstycket i din mun och omslut munstycket titt med ldpparna. B6j huvudet lite
bakat och andas snabbt och djupt in en gang via munstycket. D& du inhalerar borde ett surrande ljud
horas da kapseln ror sig i kammaren och pulvret frigors for att inhaleras. Om inget surrande hors, kan
orsaken vara att kapseln har fastnat i kammaren. Om det gér s, 6ppna inhalatorn och plocka ut
kapseln ur kammaren. Forsok inte 16sgora kapseln fran inhalatorn genom att trycka upprepade ganger
pa knappen som punkterar kapseln.

6.c) Om du horde ett surrande ljud, héll d& andan sé linge du kan. Ta bort inhalatorn ur munnen innan
du langsamt andas ut. Andas sedan som normalt. Kontrollera efter anvindningen om inhaleringen
lyckades.

For det hir &ndamalet, Oppna inhalatorn och se efter om det fortfarande finns inhalationspulver kvar i
kapseln. Upprepa punkterna 6.a-c om det fortfarande finns pulver kvar.

Efter inhalationen
Oppna inhalatorn, avlégsna den tomma kapseln och vrid tillbaka munstycket till ursprungsléget.
Placera skyddet pa plats.
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Skoétsel av inhalatorn

Apparaten torkas av med en torr duk. For det hir 4ndamélet ska kammaren, i vilken kapseln placeras,
Oppnas och omradet rengoras fran pulverrester. Rengor 4ven munstycket. Vid rengéringen kan
alternativt &ven en mjuk borste anvindas.

Observera:

Kapslar med Formaxa 12 mikrog inhalationspulver kan endast anvindas med Formaxa-inhalatorn.
Man far inte pa ndgot villkor anvéinda andra inhalationsapparater.

Anvind endast kapslar med Formaxa 12 mikrog inhalationspulver och inga andra kapslar i Formaxa-
inhalatorn.

Om du har anvint for stor méngd av Formaxa 12 mikrog inhalationspulver

Kontakta en liikare omedelbart.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom och tecken pd 6verdosering dr samma som biverkningarna men i detta fall visar de sig mycket
snabbt och dr mojligen kraftigare.

Symtom och tecken pd dverdosering &r féljande:

Illaméende, krakningar, huvudvérk, hjartklappning, oregelbunden och/eller forsnabbad
hjartslagsfrekvens, kraftiga darrningar sérskilt 1 hdnderna, yrsel, orolighet, sémnstdrningar och
brostsmarta.

Om du har glomt att anvinda Formaxa 12 mikrog inhalationspulver

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 dr néstan dags for nista dos, vinta och ta den vanliga méngden vid rétt
tidpunkt.

Om du slutar att anviinda Formaxa 12 mikrog inhalationspulver
Sluta inte anvidnda detta ldkemedel utan att tala med din ldkare forst.

Om du har ytterligare frdgor om detta ladkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Om du upplever nigon av foljande biverkningar, ska du sluta ta liikemedlet och genast kontakta
likare:

* Klada, utslag, hudrodnad

* Svullnad av 6gonlock, ldppar, ansikte eller svalg

* Lagt blodtryck eller kollaps

* Forsvarad vinande andning och andnéd strax efter intaget av lakemedlet.

Som grund for beddmningen av biverkningar anvinds f6ljande forekomstfrekvenser:
Vanliga: hogst 1 av 10 anvéndare

Mindre vanliga: hogst 1 av 100 anvéndare

Séllsynta: hogst 1 av 10 00 anvéndare

Mycket sdllsynta: hogst 1 av 10 000 anvéndare

Ingen kénd frekvens: Kan inte berdknas fran tillginglig data.
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De vanligaste rapporterade biverkningarna vid behandling med beta-2-agonister, sdsom darrningar och
hjartklappning, ar vanligen lindriga och férsvinner inom nagra dagars behandling.

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sillsynta Mycket
sillsynta
Immunsystemet Allergiska
(6verkénslighets-)
reaktioner sdsom
hudutslag,
nisselutslag,
klada, lokal
svullnad,
angioddem eller
perifer svullnad
Metabolism och Minskad Forhojda
nutrition kaliumhalt i blodet | blodsockervirden
(hypokalemi) (hyperglykemi),
okning av
insulin, fria
fettsyror, glycerol
och ketonkroppar
i blodet
Psykiska Upprymdbhet,
storningar angest, nervositet,
somnloshet,
upphetsning,
orolighet
Centrala och Darrningar, Svindel,
perifera huvudvérk forandringar i
nervsystemet smaksinnet
Hjirtat Hjartklappning Okad Hjartrytm- Brostsmarta eller
hjartfrekvens rubbningar: tryckande kinsla
(takykardi) formaksflimmer, over brostet
supraventrikulér (angina pectoris)
takykardi, forldngning av
extraslag QT.-tiden
Blodkiirl Svéngningar i
blodtrycket
Andningsvégar, Irritation i svalg Svar hosta eller Svar ovintad
brostkorg och pipande andning kramp i
mediastinum luftvigarna
Magtarmkanalen Irritation i mun [llaméende
Muskulo- Muskelkramper,
skeletala muskelsmairta
systemet och
bindviv

Laktos innehéller sm& méngder mjolkprotein och kan dérfor orsaka allergiska reaktioner.

Informera ldkaren om vilka som helst biverkningar som du far. Vid behov justerar ldkaren din
dosering. Justera inte doseringen utan att forst konsultera din ldkare. Om du far nidgon allvarlig
biverkning sluta omedelbart ta Formaxa 12 mikrog inhalationspulver och kontakta lékare.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.
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5. HUR FORMAXA 12 MIKROG INHALATIONSPULVER SKA FORVARAS

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och burken. Utgangsdatumet &dr den sista dagen i
angiven manad.

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

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &dr formoterolfumaratdihydrat.
Varje hard kapsel innehdller 12 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.
Dosen som patienten far innehaller 9 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

Ovriga innehallsimnen ir:
Kapselinnehall:
e laktos
e laktosmonohydrat (innehéller mjolkprotein)

Kapselhdlje:
e hypromellos

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

HDPE-burk som tillsluts med en skruvkork av polypropen. Burken innehéller ett torkningsdmne
(silikagel).

Inhalatorn r tillverkad av plast.

Formaxa levereras i forpackningar med:

60 harda kapslar som innehaller inhalationspulver och en inhalator
120 harda kapslar som innehaller inhalationspulver och tva inhalatorer
180 harda kapslar som innehaller inhalationspulver och tre inhalatorer

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Laboratoires SMB S.A.,

rue de la Pastorale 26-28,

B-1080 Bryssel, Belgien

Tel: +322 411 48 28 - Fax: +322 411 28 28

Tillverkare:

SMB Technology S.A.,

39 rue du Parc Industriel,

B-6900 Marche-en-Famenne, Belgien
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Detta ldkemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Finland Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhe/inhalationspulver
Tyskland Formoterol Stada 12 mikrog inhalaatiojauhe/inhalationspulver
Grekland Formaxa 12 mikrog inhalaatiojauhe/inhalationspulver

Polen Forastmin 12 mikrog inhalaatiojauhe/inhalationspulver

Denna bipacksedel godkiindes senast 10.05.2020.
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