Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Innovair nexthaler 200 mikrogrammaa/6é mikrogrammaa/inhalaatio inhalaatiojauhe
Aikuisille

beklometasonidipropionaatti / formoterolifumaraattidihydraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Innovair nexthaler on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Innovair nexthaleria
Miten Innovair nexthaleria kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Innovair nexthalerin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1. Mité Innovair nexthaler on ja mihin siti kiyte tiin

Innovair nexthaler on suun kautta inhaloitava jauhe, joka kulkeutuu syvélle keuhkoihin. Se sisdltdd kahta
vaikuttavaa ainetta: beklometasonidipropionaattia ja formoterolifumaraattidihydraattia.

- Beklometasonidipropionaatti kuuluu kortikosteroideiksi kutsuttujen lidkkeiden ryhméén, joilla on
tulehdusta hillitseva vaikutus, joka vihentdd turvotusta ja drsytystd keuhkoissasi.

- Formoterolifumaraattidihydraatti kuuluu pitkévaikutteisiksi keuhkoputkia laajentaviksi ladkkeiksi
kutsuttujen lddkeaineiden ryhmidn. Ne rentouttavat hengitysteiden lihaksia ja laajentavat ilmateitd
ja helpottavat ndin hengittdmaési ilman kulkua keuhkoihin ja pois keuhkoista.

Néami kaksi vaikuttavaa ainetta helpottavat hengittimistd. Ne auttavat myos ehkdisemdin astman
oireita, kuten hengenahdistusta, hengityksen vinkumista ja yskaa.

Innovair nexthaleria kiytetddn aikuisten astman hoitoon.

Jos sinulle on mééritty Innovair nexthaleria, on todennékoista, etti

e astmaasi ei saada riittdvéaéin hoitotasapainoon inhaloitavien kortikosteroidien ja kohtausldédkkeena
kaytettavien nopeavaikutteisten keuhkoputkia laajentavien laékkeiden avulla

tai

¢ astmasi hoitovaste on tarpeeksi hyva kiytettdessé sekd kortikosteroideja ettd pitkdvaikutteisia
keuhkoputkia laajentavia ladkkeita.



Beklometasonidipropionaattia ja formoterolifumaraattidihydraattia, jota Innovair nexthaler siséltéa,
voidaan joskus kédyttdd my6s muiden kuin tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.
Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Innovair nexthaleria
Ali kiyti Innovair nexthaleria

jos olet allerginen beklometasonidipropionaatille tai formoteroliftumaraattidihydraatille tai timén ldédkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ali kiyti titi ladkettd, jos sinulla on akuutte ja astmaoireita, kuten hengenahdis tusta,
hengityksen vinkumista, yskiii, jos astmasi pahenee tai jos sinulla on akuutti astmakohtaus.
Kiyti oireiden lievittimiseen nopeavaikutteista oireita lievittivii inhalaattoria. Pida siti
aina mukanasi.

Keskustele liikirin kanssa ennen Innovair nexthalerin kiyttod, jos sinulla on jokin
seuraavista

o sydinvaivoja, mukaan lukien tiedossa olevat sydidnviat ja/tai sydimen toiminnan hairiét

o sydidmen rytmin héiriditd, kuten epdsédédnnéllinen syddmen syke, nopea syke tai syddmentykytys,
tai jos sinulle on kerrottu, ettid sydidnséhkokéyrisi on poikkeava

o korkea verenpaine

o valtimoiden ahtauma (tunnetaan myos nimelld arterioskleroosi) tai jos tieddt ettd sinulla on
aneurysma (valtimonseindmén poikkeava pullistuma)

o kilpirauhasen liikkatoiminta

o veren alhainen kaliumpitoisuus
o maksa- tai munuaissairaus
o diabetes. Suurten formoteroliannosten inhalointi voi suurentaa veren sokeripitoisuutta ja sinulle on

ehké tehtdva ylimiiriisid verikokeita verensokeriarvojen tarkistamiseksi, kun aloitat timén
ladkkeen kéyton, seki aika ajoin hoidon aikana.

o lisimunuaiskasvain (tunnetaan myds nimelld feokromosytooma)

o sinulle suunnitellaan nukutusta. Voi olla, ettd Innovair nexthalerin otto on lopetettava véhintdan
12 tuntia ennen anestesian antoa. Tdma riippuu kdytettidvin anestesia-aineen tyypista.

o saat parhaillaan tai olet aiemmin saanut hoitoa tuberkuloosiin tai jos tieddt sairastavasti jotakin
hengitysteiden virus- tai sieni-infektiota.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kerro siitéi ldikérille ennen kuin kiytiit Innovair
nexthaleria.

Jos et ole varma, voitko kdyttdd Innovair nexthaleria, keskustele asiasta lddkéarin, astmahoitajan tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin aloitat inhalaattorin kayton.



Lidkaéri voi haluta méaarittii veresi kaliumpitoisuuden aika ajoin, etenkin jos sinulla on
vaikea astma. Monien keuhkoputkia laajentavien ladkkeiden tavoin Innovair nexthaler voi aiheuttaa
seerumin kaliumpitoisuuden dkillisen pienentymisen (hypokalemian). Syyné on se, ettd veren
hapenpuute ja erdit muut ladkkeet, joita mahdollisesti kdytit yhdessd Innovair nexthalerin kanssa,
voivat pienentdd kaliumpitoisuutta entisestéén.

Jos kiytit pitkiidn suuria annoksia inhaloitavia kortikosteroide ja, saatat tarvita stressitilanteissa
suuremman kortikosteroidiannoksen. Stressitilanteita voivat olla sairaalahoitoon joutuminen
onnettomuuden jilkeen, vakavan vamman takia tai ennen leikkausta. Hoitava ladkéri paattad tallom,
onko kortikosteroidiannostasi tarpeen suurentaa, ja saattaa maérité steroiditabletteja tai injektiona
otettavan steroidihoidon.

Jos tarvitset sairaalahoitoa, muista ottaa kaikki lddkkeet ja inhalaattorit mukaasi, my6s Innovair
nexthaler -inhalaattori, seké ilman lddkeméaaraystd mahdollisesti ostamasi lidkkeet tai tabletit ja
mieluiten alkuperédispakkauksessa.

Ota yhteytti ldfkiriin, jos sinulla esiintyy nidon himirtymisti tai muita nikohairioita.

Lapset ja nuoret
Ali anna titi ldkettd lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Innovair nexthaler

Kerro laékérille tai apteekkihenkilikunnalle, jos kdytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kiyttdd muita
ladkkeitd. Tdma siksi, ettd Innovair nexthaler voi muuttaa joidenkin lidkkeiden vaikutusta. Toisaalta
muut ladkkeet voivat muuttaa Innovair nexthalerin vaikutusta.

Kerro ladkérillesi tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kéytit jotain seuraavista ladkkeista:

e Jotkin lidkkeet saattavat voimistaa Innovair nexthaler-valmisteen vaikutuksia, ja lidkéri saattaa
haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd lddkkeitd (kuten jotkin HIV -lidkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

e Beetasalpaajat: beetasalpaajat ovat ladkkeitd, joita kdytetdén hoitamaan useita sairauksia,
mukaan lukien sydinsairauksia, korkeata verenpainetta ja glaukoomaa (lisdéntynyt paine
silmissd). Jos sinun tdytyy kiyttdd beetasalpaajia (mukaan lukien silmétipat), formoterolin
vaikutus voi heikentya tai hdvitd kokonaan.

e Beeta-adrenergisten ladkkeiden (formoterolin tavoin vaikuttavien lddkkeiden) kaytto voi
voimistaa formoterolin vaikutuksia.

e Sydidmen rytmihdirididen hoitoon kdytettavit ladkkeet (kinidiinin, disopyramidin,
prokaiiniamidin).

e Allergisten reaktioiden hoitoon tarkoitetut ladkkeet (antihistamiinit kuten terfenadiini).

e Masennuslddkkeet tai psyykkisten sairauksien hoitoon tarkoitetut lidkkeet, kuten MAOm
estéjit (esimerkiksi feneltsiini ja isokarboksatsidi), trisykliset masennusldikkeet (esimerkiksi
amitriptyliini ja imipramiini) tai fentiatsiinit.

e Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitetut lddkkeet (levodopa).

e Kilpirauhasen vajaatoiminnan hoitoon tarkoitetut lddkkeet (levotyroksiini).

e Oksitosiinia sisédltdvat lddkkeet (aiheuttavat kohdun supistelua).

o Liadkkeet, joita kiytetddn hoitamaan psyykkisid sairauksia kuten MAQO:n estéjit sekd lddkkeet,
joilla on samankaltaisia ominaisuuksia, kuten furatsolidoni ja prokarbatsiini.

e Sydinsairauksien hoitoon tarkoitetut lidkkeet (digoksiini).

e Muut astman hoitoon tarkoitetut ladkkeet (teofyllini, aminofylliini tai steroidit).

e Nesteenpoistolddkkeet (diureetit).

Lisdksi kerro ladkarille, jos olet saamassa nukutusta toimenpidetté tai hammashoitoa varten.



Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Innovair nexthalerin kiytosta raskauden aikana ei ole olemassa kliinisid tietoja.

Jos epiilet olevasi tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen
kayttod. Kdytd Innovair nexthaleria raskauden aikana vain, jos ladkéarion niin madrdnnyt. Ladkari
paéattaa, pitddko sinun lopettaa Innovair nexthalerin kiyttd imetyksen ajaksi vai jatkatko Innovair
nexthalerin kdyttod, mutta et imetd. Noudata aina tarkasti lidkérin neuvoja.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Innovair nexthaler ei todennikoisesti vaikuta ajamiseen ja kykyyn kdyttdd koneita. Jos kuitenkin koet
haittavaikutuksia, kuten huimausta ja/tai vapinaa, kykysi ajaa autoa tai kiyttdéd koneita voi olla

heikentynyt.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epadvarma.

Innovair nexthaler siséltii laktoosia

Laktoosi sisdltdd pienid midrid maitoproteiineja, jotka voivat aiheuttaa allergisen reaktion. Jos ladkarisi
on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen tAiméan
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Innovair nexthaleria kéyte téisin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin lddkari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Innovair nexthaler tuottaa erittdin hienojakoisen aerosolin (erittidin pienid hiukkasia), jolloin suurempi osa
kustakin annoksesta kulkeutuu keuhkoihisi. Siksi lddkéari voi méérétd sinulle annoksen, joka on pienempi
kuin aikaisemmin kayttdmissési inhalaattoreissa.

Laakari tarkistaa vointisi sddnnollisesti varmistaakseen, ettd Innovair nexthaler -annoksesi on sinulle
juuri sopiva. Mikili astmasi on hyvissé hoitotasapainossa, lidkéri saattaa paéttaa, ettd voit pienentda
Innovair nexthalerin annostusta vihitellen. Al koskaan muuta annosta keskustelematta asiasta ensin
ladkarin kanssa.

Miten paljon Innovair nexthaleria kiyte tiiin:
Aikuiset ja idkkéit:

Suositeltu annos on kaksi inhalaatiota kaksi kertaa paivassa.
Enimmadisannos on neljd inhalaatiota paivassa.

Ali suurenna annosta.

Jos lddke ei mielestési tehoa riittdvésti, ota aina yhteys lddkériin ennen kuin suurennat annosta.

Muis ta: pidi aina mukanasi nopeavaikutteinen kohtauslifike astman pahenemisoireiden tai
akillisten astmakohtausten hoitoon.

Miten kaytit Innovair nexthaleria:

Innovair nexthaler on tarkoite ttu inhalaatioon.



Jos mahdollista, seiso tai istu pystyasennossa, kun otat inhalaation.

Jos kiiytit enemmiin Innovair nexthaleria kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi.

e Ota lddkkeesi mukaan, jotta hoitohenkilostd nikee, mité olet ottanut.

e Voit saada haittavaikutuksia. Jos sinulla on epétavallisia oireita, kerro niistd lidkérille, jotta hén voi
arvioida tarvitaanko lisdkokeita tai pdéttdd mahdollisesti tarvittavista toimista.

Jos unohdat kiyttii Innovair nexthaleria

Ota seuraava annos heti muistaessasi. Jos pian on kuitenkin jo aika ottaa seuraava annos, dld ota
unohtunutta annosta vaan ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Innovair nexthalerin kiyton

Vaikka vointisi tuntuisikin paremmalta, 414 lopeta Innovair nexthalerin kayttod aldka pienennd annosta.
Jos haluat tehdd ndin, ota yhteyttd ladkariisi. On hyvin tirkeés, ettd kaytdt Innovair nexthaleria joka
paiva ladkarin miadrdyksen mukaisesti, vaikka sinulla ei olisikaan oireita.

Jos hengityksesi ei muutu:

Jos oireesi eivit helpota Innovair nexthaler -inhalaation jilkeen, et ehké kaytd inhalaattoria oikein.
Tarkista kédyttdohjeet jiliempad ja/tai ota yhteys lddkérin, sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan
saadaksesi uudelleen opastusta laitteen oikeasta kdytosta.

Jos astmasi pahenee:

Jos oireesi pahenevat tai niitd on vaikea saada pysymééan hallinnassa (esim. jos kdytét kohtauslddkettdsi
tavanomaista useammin) tai jos kohtauksen hoitoon kéyttdmési lidke ei lievitd oireita, jatka Innovair
nexthaler -hoitoa, mutta ota mahdollisimman pian yhteys lddkariin. Ladkarin tiytyy ehkd muuttaa
Innovair nexthaler -annostasi tai miéréta sinulle lisdhoitoa tai vaihtoehtoista hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
INNOVAIR NEXTHALER -INHALAATTORIN KAYTTOOHJEET

A. Pakkauksen sisélto

Lisétietoa timén pakkauksen siséllostd, katso kappale 6.

Jos pakkauksen sisélto ei ole sama kuin kappaleessa 6, palauta inhalaattorisi apteekKkiin, ja
hanki uusi.

B. Yleiset varoitukset ja varotoimet
e Al ota inhalaattoria pussista, jollet aio kiiyttii siti heti.
e Kiytd inhalaattoria timén kédyttdohjeen mukaisesti.
e Pidd suojus suljettuna, kunnes otat annoksen.
e Siilytd inhalaattori kiyttokertojen vililld puhtaassa ja kuivassa paikassa.

e Al irrota nexthaler -inhalaattorin osia toisistaan mistédan syysta.



C. Nexthaler -inhalaattorin tirkeimmiit osat

Annoslaskurin Suoi
ruutu tojus Suukappale Ima-

Nexthaler -inhalaattorin kdytossé on kolme helppoa vaihetta: avaa, inhaloi, sulje.

D. Ennen uuden nexthaler -inhalaattorin kayttoa
1. Avaa pussi ja ota inhalaattori pussista.

o Al kiiyti inhalaattoria, jos pussin sinetdinti on auki tai pussi on rikki. Palauta
inhalaattori apteekkiin, ja hanki uusi.

o Kirjoita ulkopakkaukseen paiviméaédra, jolloin avasit pussin.
2. Tutki inhalaattori.

o Jos inhalaattori ndyttidd rikkoutuneelta tai vaurioituneelta, palauta se apteekkiin, ja
hanki uusi.

3. Tarkista annoslaskurin ruutu. Jos inhalaattori on vieli kiyttimiton, ruudussa
nikyvi lukema on 120.

o Al kiyti uutta inhalaattoria, jos lukema on pienempi kuin 120. Palauta inhalaattori
apteekkiin, ja hanki uusi.

™
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E. Niin kéytit nexthaler -inhalaattoria
e Jos et ole varma oletko saanut oikean annoksen lddketti, ota yhteys apteekkihenkilokuntaan tai
ladkariin.
e Jos et ole varma onko annoslaskuri liikkkunut yhden inhalaation jélkeen, odota kunnes on
seuraavan annoksesi aika ja ota se normaalisti. Al ota ylimirdisti annosta.

E.1. Avaaminen
1. Ota hyvi ote inhalaattorista ja pidi se pystyasennossa.
2. Tarkista jiljelli olevien annosten lukuméiiri: jos lukema on 1-120, annoksia on
jaljella.
o Jos annoslaskurin ruudussa nikyvi lukema on 0, annoksia ei ole jiljelld. Havita

inhalaattori ja hanki uusi.

3. Avaasuojus



4. Ennen inhalaatiota hengiti ulos niin kauan Kuin tuntuu hyvilti.

o Al hengiti ulos inhalaattorin kautta.

E.2. Inhalointi

Jos mahdollista, seiso tai istu pystyasennossa, kun otat inhalaation.

1. Nosta inhalaattori huulillesi ja sulje huulet suukappaleen ympiirille.

O

O

Al tuki ilma-aukkoa, kun pitelet inhalaattoria.

Al hengiti sisiin ilma-aukon kautta.

2. Hengiti siséidn voimakkaasti ja syviiin suun kautta.

O

O

O

Saatat tuntea suussasi aineen maun, kun otat annoksen.
Saatat kuulla tai tuntea naksahduksen, kun otat annoksen.
Ali hengiti sisién nenin kautta.

Ali ota inhalaattoria suustasi inhalaation aikana.

/
PAES
e ars.

3. Ota inhalaattori pois suusta.

4. Pidita hengitystisi 5—10 sekunnin ajan tai niin pitkiifin kuin tuntuu hyvilti.

5. Hengiti hitaasti ulos.

o Al hengiti ulos inhalaattorin kautta.

E.3. Sulkeminen

1. Laita inhalaattori taas pystyasentoon ja sulje suojus kokonaan.

2. Tarkista, ettd annoslaskurin lukema on vihentynyt yhdella.
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3. Jos tarvitset toisen annoksen, toista vaiheet E.1-E.3.

F.  Puhdistus
e Inhalaattoria ei yleensé tarvitse puhdistaa.

e  Tarvittaessa voit puhdistaa inhalaattorin kuivalla linalla tai paperipyyhkeelld kidyton
jalkeen.

o Ald kiiyti puhdistukseen vetti tai muuta nestettd. Ali kastele inhalaattoria.
G.  Siilytys ja hivitys

Lisitietoa séilytysolosuhteista ja hivittimisesti, katso kappale 5.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki [ddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Muiden inhaloitavien lddkkeiden tavoin heti Innovair nexthalerin kiyton jilkeen on olemassa
hengenahdistuksen pahenemisen, yskin ja hengityksen vinkumisen vaara. Tété tilaa kutsutaan
paradoksiseksi bronkospasmiksi. Jos téllaista ilmenee, LOPETA heti Innovair nexthalerin
kiytto ja ota heti nopeavaikutteista kohtauslidfikettisi oireiden hoitoon. Ota heti yhteys ladkarin.

Ota heti yhteys lddkariin, jos sinulle ilmenee allergisia reaktioita, kuten ihoallergia, thon kutina, ihottuma,
ihon punoitus, ihon tai limakalvojen turvotus, etenkin silmien, kasvojen, huulten tai kurkun alueella.

Muita Innovair nexthalerin haittavaikutuksia on lueteltu jallempéna esiintymistiheyden mukaan.

Yleiset (enintddn 1 kayttdjalld 10:std):
- vapina

Melko harvinaiset (enintdén 1 kéyttajalld 100:sta):

- vilustumisen kaltaiset oireet, kurkkukipu

- sieni-infektiot (suussa ja kurkussa). Suun huuhtominen tai kurkun kurlaaminen vedelld seki
hampaiden harjaaminen heti inhalaation jilkeen voi auttaa ehkéiseméén nditd haittavaikutuksia.

- astman oireiden paheneminen, hengitysvaikeudet

- a#nen kdheys

- yski

- epdtavallisen nopea syddmensyke

- epatavallisen hidas sydimensyke

- puristava rintakipu

- pdansirky

- huonovomtisuus



- visymys tai hermostuneisuus

- muutokset sydinsdahkokédyrassid (EKG:ssé)
- virtsan tai veren pieni kortisolipitoisuus

- veren korkea kaliumpitoisuus

- korkeat verensokeriarvot

- korkeat rasva-arvot.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):
- Néaon haméartyminen

Haittavaikutuksia, joita on havaittu vastaavilla inhalaatiovalmisteilla, jotka sisdltdvit
beklometasonidipropionaattia ja/tai formoterolia:
- sydamentykytys

- epdtasainen syddmen rytmi

- makuhéiriot

- lihaskipu ja lihaskrampit

- levottomuus, pydrrytys

- ahdistuneisuus

- unihdiriot

- veren kaliumpitoisuuden pieneneminen

- verenpaineen nousu tai lasku.

Suuriannoksis ten inhaloitavien kortikosteroidien pitkiaikainen kiytto voi aihe uttaa

systeemisii vaikutuksia (vaikuttavat koko kehoon): Néitd ovat

- lisimunuaisten toiminnan hairiét (lisémunuaisten vajaatoiminta)

- luuntiheyden pieneneminen

- lasten ja nuorten kasvun hidastuminen

- silminpaineen nousu (glaukooma), kaihi

- nopea painonnousu, erityisesti painon kertyminen kasvojen ja keskivartalon alueelle

- unihdiriét, masennus tai huolestuneisuus, levottomuus, hermostuneisuus, kiihtyneisyys tai artyisyys.
Nami vaikutukset ovat todenndkdisempid lapsilla.

- epatavallinen kdyttdytyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemméan tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Innovair nexthalerin séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi [idkettd kotelossa, pussissa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jalkeen. Vimeinen kiyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


http://www.fimea.fi/

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle. Ota inhalaattori pussista vasta juuri ennen
ensimmaistd kiyttokertaa.

Ennen pussin avaamista:
Tama ladke ei vaadi limpotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Pussin avaamisen jilkeen:
Sailyté alle 25 °C.

Ladkevalmiste on kdytettdva kuuden kuukauden kuluessa pussin avaamisesta.
Kirjoita pakkauksessa olevaan etikettiin sen paivin paiviméird, jolloin avasit pussin.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Innovair nexthaler siséaltia
Vaikuttavat aineet ovat beklometasonidipropionaatti (vedeton) ja formoterolifumaraattidihydraatti.

Yksi mitattu annos siséltdad 200 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia ja 6 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia TAméa vastaa potilaan suukappaleen kautta saamaa annosta
158,8 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia ja 4,9 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Innovair nexthaler on valkoinen tai melkein valkoinen inhalaatiojauhe muovisessa nexthaler-
inhalaattorissa.

Yksi pakkaus siséltdd yhden, kaksi tai kolme inhalaattoria, joista jokaisesta saa 120 inhalaatiota.
Kukin inhalaattori on pakattu sinetdityyn suojapussiin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Myyntiluvan haltija:

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italia

Paikallinen edustaja
Chiesi Pharma AB

Klara Norra kyrkogata 34
111 22 Tukholma

Ruotsi

Valmis taja



Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Italia

Chiesi S.A.S.

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor

Ranska

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Itdvalta

Télli lidéikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Belgia: Inuvair NEXThaler Kreikka: Inuvair NEXThaler
Irlanti: Fostair Nexthaler

Bulgaria: Foster NEXThaler Italia: Inuver

Kypros: Foster NEXThaler Latvia: Foster NEXThaler

Tanska: Innovair Nexthaler

Viro: Foster NEXThaler Liettua: Foster

Suomi: Innovair nexthaler Luxemburg: Inuvair NEXThaler

Ranska: Formodual NEXThaler Norja: Inuxair

Saksa: KANTOS MASTER NEXThaler 200 Mikrogramm/6 Romania: Foster NEXThaler
Mikrogramm pro Inhalation Pulver zur Inhalation
Espanja: Formodual NEXThaler
Ruotsi: Innovair nexthaler

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.08.2022

Yksityiskohtaiset ja ajantasaiset tiedot tistd lddkevalmisteesta ovat saatavilla skannaamalla
dlypuhelimella QR-koodi, joka 16ytyy pakkausselosteesta ja ulkopakkauksesta.

EI"'rq.IEI

: _... .-.l'l
ﬁg{ '1'.

Samat tiedot ovat saatavilla internetosoitteesta: https://qrco.de/Nexthaler200-6-120.



Bipacksedel: Information till patienten
Innovair nexthaler 200 mikrogram/6 mikrogram per inhalation inhalationspulver
For vuxna
beklometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat

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

innehéller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iikare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Innovair nexthaler ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Innovair nexthaler
Hur du anvander Innovair nexthaler

Eventuella biverkningar

Hur Innovair nexthaler ska férvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SANNANE ol S

1. Vad Innovair nexthaler ir och vad det anvinds for

Innovair nexthaler 4r ett pulver som inhaleras via munnen djupt ner i lungorna. Det innehéller tva aktiva
substanser: beklometasondipropionat och formoterolfumaratdihydrat.

- Beklometasondipropionat tillhér en grupp likemedel som kallas kortikosteroider, som har en
antiinflammatorisk effekt och dirmed minskar svullnad och irritation i lungorna.

- Formoterolfumaratdihydrat tillhér en grupp likemedel som kallas langverkande bronkdilaterare.
Dessa gor att musklerna i luftvdgarna slappnar av och dirmed vidgar luftvidgarna vilket gor det
lattare att andas.

Tillsammans underlittar dessa tva verksamma &dmnen andningen. De hjilper dven till att forebygga
astmasymtom, sdsom andndd, visande andning och hosta.

Innovair nexthaler anvénds for behandling av astma hos vuxna.

Om du har ordinerats Innovair nexthaler &r det sannolikt att:

e astman inte &r tillrdckligt kontrollerad med inhalerad kortikosteroid och vid behovsmedicinering med
kortverkande bronkdilaterare

eller

e astman 4r tillrdckligt kontrollerad med bade kortikosteroider och langverkande bronkdilaterare.



Beklometasondipropionat och formoterolfumaratdihydrat som finns i Innovair kan ocksé vara godkénda
for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks-
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Innovair nexthaler

Anviind inte Innovair nexthaler

om du &r allergisk mot beklometasondipropionat eller formoterolfumaratdihydrat eller ndgot annat

innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Du ska inte anvénda detta liikemedel om du lider av akuta astmasymtom, sisom andnéd,
visande andning, hosta, om din astma blir virre eller om du har ett plotsligt astmaanfall. Du
ska alltid ha med dig din snabbverkande vid behovs-inhalator for att behandla dessa symtom.

Tala med ldkare innan du anvinder Innovair nexthaler om du har nagot av féljande
o hjartproblem, vilket omfattar konstaterad hjartsjukdom och/eller nedsatt hjartfunktion

o rytmrubbningar i hjirtat, sésom okad eller oregelbunden hjirtfrekvens, snabb puls eller
hjartklappning, eller om du har en avvikande EKG-kurva

o hogt blodtryck

o fortrangningar i artdrerna (dven ként som ”aderforkalkning”/ arterioskleros) eller om du vet att
du har aneurysm (artirbrack)

o overaktiv skoldkortel

o lag kaliumniva i blodet

o lever- eller njursjukdom

o diabetes. Om du inhalerar hoga doser av formoterol kan ditt blodsocker 6ka och déarfor kan du
behdva gora extra blodtester for att kontrollera blodsockret nér du borjar anvénda detta
lakemedel och dven d& och da under behandlingen.

o tumor 1 binjurarna (dven kdnt som feokromocytom)

o du ska fé narkos. Beroende pa typ av narkosmedel kan det bli nodvéandigt att sluta ta Innovair
nexthaler minst 12 timmar fore narkos.

o du behandlas eller ndgon gang har behandlats mot tuberkulos (TB) eller om du har en kind virus-
eller svampinfektion i luftvigarna.

Om nigot av ovanstiende stimmer in pa dig, informera din léikare innan du anviinder
Innovair nexthaler.

Om du ar osdker pa om du kan anvinda Innovair nexthaler, tala med likare, astmaskoterska eller
apotekspersonal innan du anvénder inhalatorn.

Lékaren kan vilja méta kaliumnivierna i ditt blod da och d4, speciellt om du lider av svar
astma. Som andra bronkdilaterare kan Innovair nexthaler orsaka plotslig sdnkning av kaliumnivéan i



serumet (hypokalemi). Detta pa grund av att syrebrist i blodet och eventuell annan behandling
tillsammans med Innovair nexthaler kan sénka kaliumnivén ytterligare.

Om du anvinder hoga doser av inhalerade kortikosteroider under linga perioder, kan du
behova mer kortikosteroider i hindelse av stress. Stressituationer kan vara sjukhusvistelse efter olycka,
allvarlig skada eller infor operation. Om sa sker kommer behandlande likare att besluta om du behdver
hoja dosen av kortikosteroider och kan ordinera steroidtabletter eller en steroidinjektion.

Om du skulle behova besoka sjukhus, ska du komma ihag att ta med dig alla dina ldkemedel och
inhalatorer, inklusive Innovair nexthaler, samt eventuella receptfria likemedel och tabletter och helst i
originalfdrpackningen.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Innovair nexthaler

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Innovair nexthaler kan paverka effekten av vissa andra likemedel. Andra likemedel kan i
sin tur paverka effekten av Innovair nexthaler.

Framforallt, tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder foljande likemedel:

o Vissa likemedel kan 6ka effekten av Innovair nexthaler och likaren kan vilja 6vervaka dig
noggrant om du tar dessa likemedel (inklusive vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).
o Betablockerare. Betablockerare ér likemedel som anvénds vid behandling av flera olika

sjukdomar inklusive hjartsjukdomar, hogt blodtryck eller glaukom (forhdjt tryck i 6gat). Om du
behdver anvinda betablockerare (inklusive 6gondroppar) kan effekten av formoterol minska eller
helt utebli.

o Betaadrenerga likemedel (likemedel som fungerar pa samma séitt som formoterol) kan 6ka
effekten av formoterol.

o Liakemedel for behandling av onormal hjartrytm (kinidin, disopyramid, prokainamid),

o Likemedel for behandling av allergiska reaktioner (antihistaminer sdsom terfenadin),

o Lakemedel for behandling av symtom pa depression eller psykiska storningar sésom MAO-
hdmmare (till exempel fenelzin och isokarboxazid) eller tricykliska antidepressiva (till exempel
amitriptylin och imipramin) eller fentiaziner

o Liakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (levodopa),

o Likemedel for att behandla underaktiv skoldkortel (levotyroxin),

o Lakemedel som innehéller oxytocin (orsakar sammandragningar av livmodern)

o Likemedel att behandla psykiska stérningar sasom MAO-hdmmare, inklusive likemedel med
liknande verkan sdsom furazolidon och prokarbazin

o Likemedel for behandling av hjértsjukdom (digoxin)

o Andra likemedel for behandling av astma (teofyllin, aminofyllin eller steroider)

o Diuretika (vitskedrivande likemedel)

Tala om for likare eller apotekspersonal om du kommer fi narkosmedel infor operation eller tandvard.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inga kliniska data fér anvéndning av Innovair nexthaler under graviditet.

Om du tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan du anvénder
detta likemedel. Du ska endast anvinda Innovair nexthaler under graviditet om likaren ordinerat dig
att fortsitta. Lakaren bestimmer om du ska sluta att anvdnda Innovair nexthaler under amningen eller
om du ska fortsitta med Innovair nexthaler och avstd fran att amma. Fo}j alltid noggrant anvisningarna
lakaren gett dig.



Korformaga och anvéindning av maskiner

Innovair nexthaler pdverkar sannolikt inte formagan att kora bil eller anviinda maskiner. Om du
upplever biverkningar, sdsom yrsel och/eller darrningar, kan korformégan och féormagan att anviinda
maskiner vara nedsatt.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &r 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Innovair nexthaler innehéller laktos
Laktos innehéller smé méngder mj6lkprotein som kan orsaka reaktioner hos allergiska patienter. Om du
inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Innovair nexthaler

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Innovair nexthaler producerar en extrafin acrosol (extra sma partiklar) sa att en storre del av dosen nar
lungorna. Av denna anledning kan likaren ordinera dig en dos som kan vara ldgre 4n i dina tidigare
inhalatorer.

Likaren kommer att gora regelbundna kontroller for att se till att du far rétt dosering av Innovair
nexthaler. Nir din astma 4r under kontroll kan din likare bedoma om du gradvis ska sdnka doseringen.
Under inga omstiindigheter ska du dndra dosen utan att forst ha kontaktat Iikaren.

Hur mycket Innovair nexthaler ska anvéindas:

Vuxna och éldre:

Rekommenderad dos ar tva inhalationer tvd ganger dagligen.

Maximal daglig dos &r fyra inhalationer.

Oka inte dosen.

Om du tycker att effekten av likemedlet inte &r tillrécklig, kontakta alltid likare innan du 6kar dosen.

Kom ihig: Du ska alltid ha med dig din snabbverkande vid behovs-inhalator for att be handla
forvirrade astmasymtom eller ett plotsligt astmaanfall.

Hur du anvinder Innovair nexthaler:
Innovair nexthaler ir avsedd for inhalation.
Sté eller sitt alltid upprétt da du inhalerar om detta &r mojligt.

Om du anvént for stor méingd av Innovair nexthaler

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

e Ta med dig ladkemedlet s att vardpersonalen kan se vilket likemedel som du har tagit.



e Du kan fa biverkningar. Om du upplever ovanliga symtom, berétta om dessa for likare sa att
lakaren kan bedéma behovet kring ytterligare tester eller besluta om, och vidta nédvandiga
atgérder.

Om du har glomt att anvinda Innovair nexthaler
Ta nésta dos sa snart du kommer thdg. Om det dr néra ndsta doseringstillfalle ta inte den dos du glomt

utan ta istéllet ndsta dos vid rétt tillfdlle. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Innovair nexthaler

Aven om du kiinner dig bittre ska du inte shuta anvinda Innovair nexthaler eller minska dosen. Om du
vill ndra négot ska du kontakta din likare. Det &r mycket viktigt att du anvidnder Innovair nexthaler
varje dag i enlighet med vad likaren har ordinerat, d4ven nir du ar symtomfri.

Om din andning inte blir béttre:

Om dina symtom inte lindras efter inhalering med Innovair nexthaler, kan det bero pa felaktig
anviandning. Se bruksanvisningen nedan och/eller kontakta en likare, sjukskoterska eller
apotekspersonal for handledning.

Om din astma forvérras:

Om symtomen blir vérre eller 4r svara att kontrollera (t.ex. om du anvénder din vid behovs-inhalator
oftare an tidigare) eller om din vid behovs-inhalator inte hjilper sa ska du fortsétta att anvinda Innovair
nexthaler men kontakta likare sa snart som mgjligt. Lakaren kan behova dndra doseringen av Innovair
nexthaler eller ordinera en tilliggsbehandling eller alternativ behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
BRUKSANVISNING FOR INNOVAIR NEXTHALER-INHALATOR
A.  Forpackningens innehall

For information om forpackningens innehall se avsnitt 6.
Om innehéllet i forpackningen inte stimmer med vad som sigs i avsnitt 6, limna tillbaka
inhalatorn till apoteket och byt ut den mot en ny.
B. Allménna varningar och forsiktighetsatgérder
e Tainte ut inhalatorn ur pasen forrdn du ér redo att borja anvinda den.
¢ Anvind inhalatorn enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.
e Hall skyddslocket sténgt tills dess du behdver ta en dos.
e Forvara inhalatorn pa ett rent och torrt stélle nir den inte anvénds.

e Forsok aldrig ta isir nexthaler-inhalatorn.



C. Nexthaler-inhalatorns viktigaste delar

Dosriknare Skyddslock Munstycke Lufthal

Att ta en dos fran nexthaler-inhalatorn kriver endast tre enkla steg: 6ppna, inhalera och sting.

D. Innan du borjar anviinda en ny ne xthaler-inhalator
1. Oppna pasen och ta ur inhalatorn.

o Anvind inte inhalatorn om forseglingen har brutits eller om pasen ar sonder.
Lamna tillbaka inhalatorn till apoteket och byt ut den mot en ny.

o Anvind etiketten pa kartongen och anteckna datumet du dppnar pasen.
2. Undersok inhalatorn.

o Om nhalatorn visar tecken pé skada eller dr trasig, limna tillbaka den till apoteket
och byt ut den mot en ny.

3. Kontrollera dosriknaren. Om inhalatorn ir oanvind ska dosriknaren visa ”120”.

o Om siffran 4r mindre dn ”120” pa en helt ny inhalator ska du inte anvinda
inhalatorn — ldmna tillbaka den till apoteket och byt ut den mot en ny.
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E. Sa hir anvinder du ne xthaler-inhalatorn

e Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker pa att du far i dig ratt mangd
lakemedel.

¢ Om du dr osdker pd om dosrdknaren rdknat ner efter inhalationen, vinta till nista
doseringstillfalle och ta da dosen som vanligt. Ta inte extradoser.

E.1. Oppna
1. Ta ett stadigt grepp om inhalatorn och héll den uppriitt.

2. Kontrollera antalet aterstiende doser: om siffran dr mellan ”1 och 120” sa finns
det doser kvar.



o Om dosridknaren visar ”0” s& finns det inga doser kvar. Kassera inhalatorn och
skaffa en ny.

3. Oppna skyddslocket helt.

{1120

4. Andas ut sa liinge som det kénns bra fore inhalationen.

o Andas inte ut genom inhalatorn.

E.2. Inhalera

Sta eller sitt uppriitt d du inhalerar om detta dr mdjligt.

1. Hall upp inhalatorn och for den till munnen, slut lipparna om munstycket.
o Téck inte for lufthalet ndr du haller i inhalatorn.
o Andas inte in genom lufthdlet.

2. Andas in kraftigt och djupt genom munnen.
o Dukan kéinna en smak i munnen ndr du inhalerar.
o Du kan hora eller kénna ett klick nir du tar din dos.
o Andas inte in genom ndsan.

o Avligsna inte inhalatorn fran munnen under inhalationen.

3. Ta ut inhalatorn ur munnen.
4. Hall andan i 5-10 sekunder eller sa linge som det kénns bra.
5. Andas ut lingsamt.

o Andas inte ut genom inhalatorn.

E.3. Sting
1. Hall inhalatorn uppritt och sting skyddslocket helt.

2. Kontrollera att dosriknaren har raknat ner med en.



3. Om du behover ta en till dos, upprepa steg E.1-E.3.

F. Rengoring
e Inhalatorn behover vanligtvis inte rengdras.
e Vid behov kan inhalatorn torkas med en torr trasa eller pappershandduk efter anvindning.

o Anvind inte vatten eller annan vitska for rengoring. Hall den torr.

G. Forvaring och kassering

For information om forvaring och kassering se avsnitt 5.

4. Eventuella biverkningar

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

Som med andra inhalationslikemedel finns en risk for forvarrad andndd, hosta eller vdsande andning
som upptriader omedelbart efter anvindning av Innovair nexthaler; vilket &r kdnt som paradoxal
bronkospasm. Om detta intrdffar ska du omedelbart SLUTA anvinda Innovair nexthaler och
istéillet omedelbart anviinda din snabbverkande vid behovs-inhalator. Du ska genast kontakta
likare.

Du ska genast kontakta likare om du upplever allergiska reaktioner, sasom hudallergi, hudklada,
hudutslag, hudrodnad, svullnad av hud och slemhinnor, sérskilt 6gon, ansikte, lappar och svalg.

Andra biverkningar med Innovair nexthaler listas nedan enligt deras frekvens.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvidndare):
- skakningar

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvindare):

- forkylningsliknande symtom, halsont

- svampinfektioner (i mun och svalg). Att skélja munnen eller gurgla med vatten och borsta tinderna
direkt efter inhalation kan hjélpa till att forebygga denna biverkan.

- forvérring av astmasymtom, andningssvarigheter

- heshet



- hosta

- ovanligt snabb hjartfrekvens

- ovanligt lingsam hjartfrekvens
- trnghet 6ver brostet

- huvudvirk

- illamaende

- trotthet eller nervositet

- fordndringar i EKG-kurvan

- lag kortisolniva i urinen eller blodet
- hog kaliumniva i blodet

- hogt blodsocker

- hoga blodfetter.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- Dimsyn

Biverkningar som observerats hos liknande inhalationspreparat, som innehaller
beklometasondipropionat och/eller formoterol:
- hjartklappning

- oregelbunden hjartrytm

- smakférandringar

- muskelviark och muskelkramper

- rastloshet, yrsel

- Aangest

- sOmnproblem

- en minskning av kaliumnivén i blodet

- forhojt eller sénkt blodtryck.

Anvindning av hoga doser inhalerade kortikosteroider under léingre tid kan orsaka

systemeffekter (dvs. paverkar hela kroppen): Dessa inkluderar:

- problem med funktionen av binjurarna (hdmmad binjurefunktion)

- minskning i bentéithet

- tillvixthAmning hos barn och ungdomar

- Okat tryck i 6gonen (glaukom), gré starr

- snabb viktuppgang, speciellt vid ansiktet och pa balen

- somnproblem, depression eller dngslighet, rastloshet, nervositet, kinsla av att vara uppjagad eller
retlig. Det dr mer troligt att dessa biverkningar férekommer hos barn.

- avvikande beteende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Innovair nexthaler ska forvaras


http://www.fimea.fi/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, pasen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt. Ta nhalatorn ur pasen strax fore det forsta
doseringstillfallet.

Fore 6ppnande av pisen:
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Efter 6ppnande av pasen:
Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedlet ska anvidndas inom sex méanader efter Oppnandet av pasen.

Anvind etiketten pa kartongen och anteckna datumet du Sppnar pasen.
Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne halls deklaration
De aktiva substanserna ar beklometasondipropionat (vattenfritt) och formoterolfumaratdihydrat.

Varje uppmitt dos innehaller 200 mikrogram beklometasondipropionat och 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat. Detta motsvarar en levererad dos (den dos som ldmnar munstycket) om
158,8 mikrogram beklometasondipropionat och 4,9 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

Ovriga innehallséimnen 4r laktosmonohydrat och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Innovair nexthaler &r ett vitt till nistan vitt inhalationspulver i en nexthaler-inhalator av plast.
Varje forpackning innehaller en, tva eller tre inhalatorer med 120 inhalationer vardera.
Varje inhalator dr forpackad i en forseglad skyddspése.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Lokal foretriadare
Chiesi Pharma AB

Klara Norra kyrkogata 34
111 22 Stockholm

Sverige



Tillverkare

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Italien

Chiesi S.A.S

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor

Frankrike

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Osterrike

Detta likemedel éir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under

namnen:

Belgien: Inuvair NEXThaler
Bulgarien: Foster NEXThaler
Cypern: Foster NEXThaler
Danmark: Innovair Nexthaler
Estland: Foster NEXThaler
Finland: Innovair nexthaler
Frankrike: Formodual NEXThaler

Tyskland: KANTOS MASTER NEXThaler 200 Mikrogramm/
6 Mikrogramm pro Inhalation Pulver zur Inhalation

Denna bipacksedel éindrades senast 29.08.2022

Grekland: Inuvair NEXThaler
Irland: Fosair Nexthalerr

Italien: Inuver

Lettland: Foster NEXThaler
Litauen: Foster

Luxemburg: Inuvair NEXThaler
Norge: Inuxair

Ruménien: Foster NEXThaler
Spanien: Formodual NEXThaler
Sverige: Innovair nexthaler

Detaljerad och uppdaterad information om detta likemedel finns tillgéinglig genom att scanna den QR -
kod som finns i bipacksedeln och pé ytterkartongen med en smartphone.

l‘r,hE|
-k " .-lrl

S

Samma information dr ocksa tillgdnglig pa foljande URL: https://qrco.de/Nexthaler200-6-120.



