Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Flutiform 50 mikrog/5 mikrog/annos inhalaatios umute, suspensio
Flutiform 125 mikrog/5 mikrog/annos inhalaatios umute, s uspensio
Flutiform 250 mikrog/10 mikrog/annos inhalaatios umute, suspensio

flutikasonipropionaatti/formoterolifumaraattidihydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin laikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
o Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

° Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Flutiform on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytéit Flutiformia
Miten Flutiformia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Flutiformin siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A i

1. Mité Flutiform on ja mihin siti kiyte tiin

Huom.
Valmisteen nimi on Flutiform inhalaatiosumute, suspensio. Tadssd pakkausselosteessa sitd kutsutaan
kuitenkin lyhyemmin vain Flutiform. Joissakin kohdissa saatetaan viitata tiettyyn vahvuuteen.

Flutiform on inhalaattori (inhalaatiosumute, suspensio), joka sisiltdd kahta vaikuttavaa ladkeainetta:

o Flutikasonipropionaattia, joka kuuluu steroidien lddkeryhméén. Steroidit vihentdvit keuhkojen
turvotusta ja tulehdusta.

o Formoterolifumaraattidihydraattia, joka kuuluu pitkdvaikutteisten beeta,-agonistien
ladkeryhmddn. Pitkdvaikutteiset beeta,-agonistit laajentavat keuhkoputkia pitkéksi aikaa, jolloin
hengitys helpottuu.

Yhdessd namé kaksi vaikuttavaa ainetta helpottavat hengitystd. Kéyté ladkettd paivittiin lAékarin
ohjeiden mukaan.

Taté ladkettd kiytetddn he ngitys vaikeuksien, kuten astman, seki hengenahdis tuksen ja
hengityksen vinkumisen ehkéisyyn. Se eikuitenkaan tehoa, jos sinulla on jo astmakohtaus eli sinulla
on jo hengenahdistusta ja hengitys vinkuu jo. Jos ndin tapahtuu, kdytd nopeasti tehoavaa,
keuhkoputkia laajentavaa kohtausldékettd, kuten salbutamolia.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytét Flutiformia

Ali kiyti Flutiformia
o jos olet allerginen flutikasonipropionaatille, formoterolifumaraatille taitdméan lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kédytét inhalaattoria.
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Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin aloitat inhalaattorin
kdyton, jos sinulla on jokin seuraavista:

tuberkuloosi (joko meneillidn oleva tai aiemmin sairastettu). Oireita ovat pitkittynyt yska
(yskoksissa on usein veriviiruja), kuume, visymys, ruokahaluttomuus, painon lasku ja
yohikoilu.

keuhkotulehdus tai hengitystietulehdus

syddnvaivoja, kuten syddnverenkierron ongelmia tai tietyn syddnlipan (aorttalipidn) ahtauma,
syddmen vajaatoiminta, joka voi aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen turvotusta,
sydénlihaksen paksuuntumista aiheuttava sairaus (hypertrofinen obstruktiivinen
kardiomyopatia) taisyddmen rytmihdiriéitd taisinulle on kerrottu, ettd QT .-aikasi on pidentynyt
(EKGn eli sydénsidhkokdyrian poikkeavuus)

verisuonen seindmén pullistuma (aneurysma)

diabetes

korkea verenpaine

kilpirauhasen liikatoiminta, joka voi aiheuttaa ruokahalun kasvua, painon laskua tai hikoilua
(tyreotoksikoosi)

veren alhainen kalumpitoisuus, joka voi aiheuttaa lihasheikkoutta, lihasten nykimistd tai
syddmen rytmihéiriditd (hypokalemia)

lisimunuaisten vajaatoiminta (oireena voi olla padnsirkyé, heikkoutta, visymysti, vatsakipua,
ruokahaluttomuutta, painon laskua, huimausta, huomattavaa verenpaineen laskua, ripulia,
pahomvointia, oksentelua tai kouristuskohtauksia) tai lisémunuaisen kasvain
(feokromosytooma)

maksavaivoja.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla ilmenee nddn himértymistd tai muita nakohairioita.

Jos olet menossa leikkaukseen tai joudut hyvin stressaavaan tilanteeseen, kerro asiasta lddkérille.
Steroidihoitoasi on ehka tehostettava, jotta astman hoitotasapaino pysyisi hyvéana.

Muut lidike valmis teet ja Flutiform

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, mukaan lukien ilman reseptid saatavat lidkevalmisteet. Tamén inhalaattorin
tai toisen ladkkeen vaikutus saattaa muuttua, jos kdytét titd inhalaattoria yhdessd muiden lidkkeiden
kanssa.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt jotakin seuraavista:

beetasalpaajia (kuten atenololi korkean verenpaineen hoitoon, sotaloli syddmen rytmihdirididen
hoitoon, metoprololi syddmen tihedlyontisyyden hoitoon tai timololisilmétipat glaukooman
hoitoon)

erditd muita astman ja hengitystiesairauksien hoitoon kéytettdvid lddkkeitd (kuten teofyllini tai
aminofylliini)

adrenaliinia tai adrenaliinin kaltaisia aineita sisdltdvid lidkkeitd (mm. muut beeta-agonistit,
kuten salbutamoli, taibeetasalpaajat, kuten atenololi, metoprololi, propranololi, timololi). Muita
pitkdvaikutteisia beeta,-agonisteja ei saa kdyttdd samanaikaisesti timén inhalaattorin kanssa. Jos
astma pahenee Flutiform-annosten valilld, kdytd kohtauslddkettd oireiden valittomadn hoitoon.
allergialadkkeitd (antihistamiinit)

verenpainelddkkeitd tai nesteen kertymisen hoitoon kéytettdvid ns. nesteenpoistolidkkeitd, jotka
tehostavat virtsaneritysté (diureetit)

syddmen vajaatoiminnan hoitoon kdytettavia lddkkeitd (kuten digoksiini)

syddmen rytmihdiriolddkkeitd (kuten kinidiini, disopyramidi, prokainamidi)

masennuksen ja psyyken sairauksien lddkkeitd, kuten monoamiinioksidaasin eli MAO:n estdjid
(esim. feneltsiini ja isokarboksatsidi) tai trisyklisid masennusladkkeitd (esim. amitriptyliini ja
imipramiini); myds siind tapauksessa, ettd olet ottanut néitd ldikkeitd edeltdvien kahden viikon
aikana

tiettyjd psyykenlddkkeitd (fentiatsiinit, psykoosiliidkkeet)
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muita steroideja siséltdvid ladkkeitd

sienilidkkeitd (kuten ketokonatsoli tai itrakonatsoli)
o jotkut lddkkeet voivat voimistaa Flutiformin vaikutusta, ja lddkéri voi haluta tarkkailla sinua
huolellisesti, jos otat niitd lddkkeitd (esimerkiksi tietyt HI'V-infektion hoitoon kdytettdvit
ladkkeet: ritonaviiri, atatsanaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri, sakinaviiri tai kobisistaatti)
antibiootteja (kuten klaritromysiini, telitromysiini tai furatsolidoni)
Parkinsonin taudin lddkkeitd (levodopa)
kilpirauhasen vajaatoiminnan lddkkeitd (levotyroksiini)
Hodgkinin taudin ladkkeitd (prokarbatsiini)
synnytyksen kdynnistimiseen kaytettdvid ladkkeitd (oksitosiini).

Jos sinulle suunnitellaan yleisanestesiassa (nukutuksessa) tehtivéa leikkausta, kerro sairaalan ladkarille,
ettd kaytat titd inhalaattoria.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa inhalaattorisi kaytostd. Ladkari kertoo sinulle, voitko kayttda tata
ladkettd.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ladke ei todennikoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Flutiform siséltia e tanolia (alkoholia) ja natriumkromoglik aattia

Tama ladke sisdltdd 2 mg alkoholia per kerta-annos (2 inhalaatiota). Alkoholimdard jokaisessa kerta-
annoksessa tété lidkevalmistetta vastaa alle 1 mlaa olutta tai 1 mlaa vinid. Tamén lidkevalmisteen
sisiltimé pieni midrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia. Tadma lddke sisdltdd myos hyvin
pienen madrdn natriumkromoglikaattia. Jos kdytét entuudestaan kromoglikaattia (kdytetdén astman,
allergisen nuhan ja allergisen sidekalvotulehduksen hoitoon), jatka sen kdyttod normaalisti.

3. Mite n Flutiformia kiyte tiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin lddkéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Kaytd inhalaattoria sdédnnoéllisesti eli ota
kaksi inhalaatiota joka aamu ja kaksi inhalaatiota joka ilta, jotta inhalaattorin kdytostd on
mahdollisimman paljon hyotyd. Toimi ndin, ellei lddkari neuvo toisin tai kehota sinua lopettamaan
hoitoa. Ladkarin mddrddmaa annosta eisaa yhttdd. Ladkari on saattanut méaritd inhalaattorin jonkin
muun sairauden kuin astman hoitoon tai maaraté jonkin muun kuin tissé selosteessa mainitun
annoksen. Kéyti inhalaattoria aina juuri siten kuin lddkéri on neuvonut. Jos olet epdvarma annoksesta
tai lidkkeen kayttotiheydestd, tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta.

Aikuiset, nuoret seki S-vuotiaat ja sitd vanhemmat lapset
Tavanomainen annos on kaksi inhalaatiota kahdesti vuorokaudessa eli kaksi inhalaatiota aamulla ja
kaksi illalla. Ladkéri méédraéd sinulle astmasihoitoon tarvittavan annoksen.

Ainoastaan aikuis et saavat kiyttia vahvinta inhalaattoria (Flutiform
250 mikrogrammaa/10 mikrogrammaa).

Ainoastaan aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret saavat kiyttii keskivahvaa inhalaattoria
(Flutiform 125 mikrogrammaa/5 mikrogrammaa).

Flutiformia ei saa kayttai alle 5-vuotiaiden lasten hoitoon.

Kiyttoohjeet

Lue timai seloste huolellisesti ennen kdyttdd ja noudata jiliempéand olevia ohjeita ja kaavioita. Laakari
tai apteekkihenkilokunta ndyttd sinulle, miten inhalaattoria kdytetdan oikein. Lééke on
aerosolipullossa (ks. kuva 1), joka on pakattu muoviseen annostelijaan. Annostelijassa on my0os
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laskuri, joka kertoo, kuinka monta inhalaatiota on jiljelld, kun laite on valmisteltu kéayttokuntoon.
Laskuri on vérikoodattu. Ensin se on vihred, sitten se muuttuu keltaiseksi, kun jéljelld on alle

50 inhalaatiota, ja lopulta punaiseksi, kun jiljelli on alle 30 inhalaatiota. Kun laskuri lihestyy nollaa,
ota yhteys li#kiriisi saadaksesiuuden inhalaattorin. Ali kiiyti inhalaattoria, jos laskurissa nikyvi luku
on 0.

Aerosolipullo

Annostelija

Laskuri

Suukappale

Suukappaleen
suojakansi

Ennen inhalaattorin e nsimmais ti kiyttokertaa, jos edellisesta kiyttokerrasta on yli 3 piivaa tai
jos inhalaattori on ollut pakkasessa

Jos inhalaattori on uusi tai sitd ei ole kdytetty yli kolmeen piivéén, se on valmisteltava kayttokuntoon.
Néin varmistetaan, ettd inhalaattori toimii kunnolla ja saat oikean ldékeannoksen.

Jos inhalaattori on ollut pakkasessa, anna sen limmetd huoneenlimmdssa 30 minuutin ajan ja
valmistele se sitten kdyttokuntoon. Néin varmistetaan, ettd inhalaattori toimii kunnolla ja saat oikean
ladkemadran.

Inhalaattorin valmis telu kiytto kuntoon

o Poista suukappaleen suojakansi ja ravistele inhalaattoria hyvin.

o Pitele inhalaattoria niin, ettd suukappale osoittaa poispdin kasvoistasi, ja laukaise inhalaattori
painamalla aerosolipulloa neljd kertaa.

Ravista inhalaattoria juuri ennen kutakin kéyttokertaa.

Inhalaattorin kaytto

Jos sinusta tuntuu, ettd olet hengéstynyt tai hengityksesi vinkuu Flutiformia kéyttdessési, jatka
Flutiformin kéyttod, mutta mene ladkérin mahdollisimman pian, silld hoitoasi on ehké tehostettava.
Kun astman hoitotasapaino on hyva, lidkéari saattaa paéttaé pienentdd Flutiformin annosta véhitellen.

Suorita tdssd kuvattavat vaitheet 2—5 hitaasti.

Kuva 2

1. Poista suukappaleen suojakansi (ks. kuva 2) ja tarkista, ettd inhalaattori on puhdas eiké siind ole
polya tai likaa.

2. Ravista inhalaattoria juuri ennen sen laukaisemista, jotta inhalaattorin sisdltd sekoittuu
tasaisesti.



3. Istu suorassa taiseiso. Hengitd ulos mahdollisimman hitaasti ja syvéén.

4. Pitele inhalaattoria pystyasennossa (ks. kuva 3), aseta suukappale suuhusi ja sulje huulet sen
ympdrille. Pidé inhalaattorista kiinni siten, ettd toinen tai molemmat peukalot ovat inhalaattorin
pohjassa ja etusormi (etusormet) sen piilld. Ali pure suukappaletta.

5. Hengitd sisddn hitaasti ja syvdédn suun kautta ja paina samalla aerosolipulloa, jolloin
inhalaattorista vapautuu yhteen inhalaatioon tarvittava lddkeméérd. Hengitd edelleen sisddn
tasaisesti ja syvdin (lapset mieluiten noin 2—-3 sekuntia ja aikuiset 45 sekuntia).

6. Pidété hengitysté ja ota inhalaattori pois suusta. Pidétd edelleen hengitystéd niin pitkdan kuin se
on mukavasti mahdollista. Al hengiti ulos inhalaattorin kautta.

7. Pidé inhalaattoria pystyasennossa toisen inhalaation ajan ja toista sitten hitaasti vaiheet 2—6.

8. Aseta suukappaleen suojakansi takaisin paikalleen.

Voit harjoitella kadyttod peilin edessé. Jos inhalaattorista tai suupielistd tulee ndkyvaa sumua
inhalaattorin kdyton yhteydessa, inhalaatio ei valttimattad onnistunut kunnolla. Ota uusi annos
toistamalla edelld kuvatut vaiheet vaiheesta 2 alkaen.

Huuhtele tai kurlaa suu aina vedelld tai harjaa hampaat inhalaattorin kdyton jilkeen ja sylje
ladkejadmét pois. TAma vahentdd suun ja nielun kipeytymistd ja ddnen kdheytymista.

Jos kitesi ovat heikot, voi olla helpompaa pitdd kiinni inhalaattorista molemmin kédsin eli asettaa
molemmat etusormet aerosolipullon péélle ja molemmat peukalot inhalaattorin pohjan alle.

Jos sinulla on vaikeuksia inhalaattorin kdytossd, ladkari voi maddritd sinulle AeroChamber Plus
Flow-Vu -tilajatkeen, joka helpottaa lddkkeen hengittimistd oikein keuhkoihin. Ladkéritai
apteekkihenkilokunta opettaa sinulle, miten inhalaattoria kdytetian AeroChamber Plus

Flow-Vu -tilajatkeen kanssa. AeroChamber Plus Flow-Vu -tilajatkeen mukana tulee myos sen kéytto-,
hoito- ja puhdistusohjeet, jotka on luettava huolellisesti.



Inhalaattorin hoito
On tarkeda noudattaa nditd ohjeita huolellisesti ja puhdistaa inhalaattori kerran viikkossa. Inhalaattori
puhdistetaan seuraavasti:

o Poista suukappaleen suojakansi.

o Al irrota aerosolipulloa annostelijasta.

o Pyyhi suukappaleen sisé- ja ulkopuoli ja annostelija puhtaalla, kuivalla kankaalla tai
paperipyyhkeella.

o Aseta suukappaleen suojakansi takaisin paikalleen.

) A4 laske metallisdiliotd veteen.

Jos kiytit enemmién Flutiformia kuin sinun pitiisi
On tirkedd, etté otat apteekin etiketissd mainitun tai ladkdrin médéradméan annoksen. Annosta ei pidd
suurentaa eikd pienentdd kysymattd lddkariltd neuvoa.

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

Oireena voi olla vaikea rintakipu, verenpaineen nousu tai lasku, paénsarky, lihaskrampit, univaikeudet,
hermostuneisuus, suun kuivuminen, ruokahaluttomuus, kouristuskohtaukset, epileptiset kohtaukset tai
kouristukset. Myds vapinaa, huimausta, pyorrytystd, visymystd, pahoinvointia tai yleistd
huonovointisuutta voi esiintyd. Syddmen sykkeen muutoksia, veren kaliumpitoisuuden laskua ja
verensokeriarvojen suurenemista voi esiintyd. Lisdksi voi esiintyd esimerkiksi vatsakipua, oksentelua,
painon laskua, tajunnan tason alenemista (joka voi aiheuttaa tokkuraisuutta tai sekavuutta) tai
verensokeriarvojen laskua.

Jos olet pitkdn aikaa ottanut suurempia annoksia kuin sinulle on méaaritty, kysy neuvoa lddkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta. Suuret annokset saattavat vihentda lisimunuaisten normaalia
steroidihormonituotantoa (ks. kohta 4).

Jos unohdat kiyttaa Flutiformia

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos kuitenkin on jo melkein aika ottaa
seuraava lisikeannos, jitd unohtunut annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Flutiformin kiayton

On erittdin tirked, ettd kdytit inhalaattoria joka pdivéd lddkérin ohjeiden mukaan, vaikka vointisi
tuntuisikin hyvaltd. Inhalaattori auttaa pitimddn astman hoitotasapainon hyvéné. Jos haluat lopettaa
inhalaattorin kdyton, puhu asiasta ensin ladkérin kanssa. Ladkarineuvoo, miten hoito lopetetaan.
Yleensd ladkitystd vihennetddn asteittain, jotta hoidon lopettaminen ei aiheuta astmakohtauksia.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ladkirimiarda sinulle pienimmin annoksen, joka riittid pitimidn astman hoitotasapainon hyvina.
Tama saattaa pienentda haittavaikutusriskia.

Kaikki lidkkeet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita, mutta vakavia allergisia reaktioita raportoidaan
harvoin. Ota heti yhteys laékériin, jos sinulla on &killistd silmdluomien, kasvojen, nielun, kielen tai
huulten turvotusta, thottumaa tai kutinaa (erityisesti, jos niitd esiintyy kaikkialla iholla), huimausta,
pyOrrytystd tai pyortymistd tai dkillisid hengitysmuutoksia, kuten lisddntynyttd hengityksen vinkumista
tai hengenahdistusta.

Hengitys voi vaikeutua vilittomésti inhalaattorin kdyton jilkeen. Hengityksen vinkuminen tai
hengenahdistus saattavat lisdéntyd. Néin voi tapahtua muitakin inhalaattoreita kiytettidessé. Jos ndin

tapahtuu, lopeta Flutiform-inhalaattorin kéytto ja kdytd nopeasti vaikuttavaa kohtausladkettd. Ota heti
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yhteys ladkariin. Lidkariarvioi vointisi ja saattaa maarata sinulle jotakin muuta lddkettd. Pida
kohtauslddkeinhalaattori aina mukanasi.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kayttajalld 100:sta)
Astman paheneminen

Paansarky

Vapina

Syddmen rytmihdiriot tai sydimentykytys

Huimaus

Univaikeudet

Ainen muutokset/kiiheys

Kuiva suu, kurkkukipu tainielun drsytys

Thottuma.

Harvinaiset (voiesiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 1 000:sta)

o Verensokeriarvojen suureneminen. Jos sinulla on diabetes, verensokeri on ehkd mitattava
tavallista useammin, ja diabeteksen hoitoa on ehkd muutettava. Ladkdrin on ehkd seurattava
vointiasi tavallista tarkemmin.

Sammas tai muu suun tainielun sieni-infektio

Poskiontelotulehdus

Nopea syddmen syke

Sydéntautiin littyvat rintakivut

Lihasnykimét

Yské tai hengenahdistus

Ripuli

Ruuansulatusvaivat

Makuaistin muutokset

Huimauksen tai pyorrytyksen tunne

Epétavalliset unet

Kiihtyneisyys

Thon kutina

Korkea verenpaine

Epitavallinen heikkouden tunne

Kasien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus.

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
o N&6n hdimértyminen

o Univaikeudet, masentuneisuus tai huolestuneisuus, aggressiivisuus, ahdistuneisuus,
levottomuus, hermostuneisuus, yli-innokkuus tai drtyneisyys. Naitd esiintyy todenndkéisemmin
lapsilla.

Seuraavia haittavaikutuksia esiintyy formoterolifumaraatin kdytén yhteydessa, mutta niitd ei ole
raportoitu timén inhalaattorin klinisissd tutkimuksissa:

o Veren alhainen kalumpitoisuus, joka voi aiheuttaa lihasheikkoutta, nykimistd tai syddimen
rytmihdirioita

o Sydidnsdhkokédyrin eli EKG:n muutokset, jotka voivat aiheuttaa syddmen rytmihdirioitd (QT.-
ajan pidentyminen)

o Veren suuri maitohappopitoisuus

o Pahoinvointi

o Lihaskipu.

Inhaloitavat steroidit voivat vaikuttaa elimiston normaaliin steroidihormonituotantoon, erityisesti, jos
suuria annoksia kdytetddn pitkdén. Tdmai voi aiheuttaa seuraavia vaikutuksia:

o luuntiheyden muutokset (luukato)

o kaihi (silmdn mykién samentuminen)



glaukooma (silménpaineen nousu)

ihon mustelmat tai ohentuminen

alttius tulehduksille

lasten ja nuorten kasvun hidastuminen

kasvojen pyoristyminen (kuukasvot)

liséimunuaistoiminnan muutokset (lisémunuainen on munuaisen vierelld oleva pieni rauhanen),
joiden oireena voi olla esimerkiksi heikotus, visymys, huono stressinsieto, vatsakipu,
ruokahaluttomuus, painon lasku, padnsérky, huimaus, huomattava verenpaineen lasku, ripuli,
pahoinvointi, oksentelu tai kouristuskohtaukset.

Néiden vaikutusten todennékdisyys on inhaloitavia steroideja kéytettdessd huomattavasti pienempi
kuin steroiditabletteja kiytettdessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Flutiformin siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titd Eiketti etiketissi, foliopussissa ja pahvirasiassa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin
jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivda. Kayt. vim./EXP: 08-
2020 tarkoittaa, ettd inhalaattoria ei saa kdyttad kyseisen kuukauden eli elokuun 2020 viimeisen paivan
jalkeen.

Siilytd alle 25 °C. Ald siilyti kylmissi. Ei saa jiityi. Jos inhalaattori on joutunut pakkaseen, anna sen
lammeti huoneenlimmossd 30 minuutin ajan ja valmistele se sitten kdyttokuntoon ennen kayttoa (ks.
kohta 3). Ali kiiyti inhalaattoria, jos se on poistettu foliopussista yli 3 kuukautta sitten tai laskurin
lukema on *0’.

Ei saa altistaa yli 50 °Cm lampétilalle. Aerosolipullossa on paineistettua nestettd. Sailiotd ei saa
puhkaista, rikkoa eikd polttaa, vaikka se vaikuttaisi tyhjaltd. Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd
havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien lddkkeiden hévittimisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Flutiform siséltai
Vaikuttavat aineet ovat flutikasonipropionaatti ja formoterolifumaraattidihydraatti. Saatavana on
kolme eri inhalaattorivahvuutta.

Flutiform 50 mikrog/5 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
Yhdelld laukaisulla vapautuva (mitattu) ladkeméaard on 50 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia ja
5 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia.

Flutiform 125 mikrog/5 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
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Yhdelld laukaisulla vapautuva (mitattu) lidkemaéra on 125 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia ja
5 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia.

Flutiform 250 mikrog/10 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
Yhdelld laukaisulla vapautuva (mitattu) lidkemadrd on 250 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia ja
10 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia.

Muut aineet ovat:

o Natriumkromoglikaatti

o Etanoli

o Apafluraani HFA 227 (ponneaine)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Néamad inhalaattorit ovat pienid aerosolipulloja, joissa on valkoista tai luonnonvalkoista nestemiistd
suspensiota ja annosventtiili. Aerosolipullot on pakattu harmaa-valkoiseen muoviseen annostelijaan,
jossa on vaaleanharmaa suukappaleen suojakansi. Yksi inhalaattori siséltdd 120 inhalaatiota.
Pakkauksessa on yksi inhalaattori. Monipakkauksen koko on 3 x 1 inhalaattori (120 inhalaatiota).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Mundipharma Oy
Rajatorpantic 41 B
01640 Vantaa

Valmis taja
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Alankomaat

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.3.2022.



Bipacksedeln: Information till anvéindaren

Flutiform 50 mikrog/5 mikrog/dos, inhalations spray, suspension
Flutiform 125 mikrog/5 mikrog/dos, inhalations spray, suspension
Flutiform 250 mikrog/10 mikrog/dos, inhalations spray, suspension

flutikasonpropionat/formoterolfumaratdihydrat

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

information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vénd dig till din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

e Om du fér biverkningar, tala med din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Flutiform 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Flutiform
Hur du anvénder Flutiform

Eventuella biverkningar

Hur Flutiform ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN ol

1. Vad Flutiform ir och vad det anviinds for

Notera att:
Flutiform inhalationsspray, suspension dr produktnamnet, men i hela denna bipacksedel 4r det
forkortat till Flutiform. Ibland kan det referas till en specifik styrka.

Flutiform &r en inhalator (en inhalationsspray, suspension) som innehaller tva aktiva innehallsémnen:

e Flutikasonpropionat som tillhér en grupp av likemedel som kallas steroider. Steroider hjélper till
att minska svullnad och inflammation i lungorna.

¢ Formoterolfumaratdihydrat som tillhér en grupp av likemedel som kallas langverkande beta,
agonister. Langverkande beta, agonister &r lingverkande bronkdilaterare (luftrérsvidgare) som
hjilper till att hdlla luftvdgarna i lungorna Oppna, vilket gor det lattare for dig att andas.

Tillsammans hjélper dessa tva aktiva innehdllsdmnen till att forbéttra din andning. Det rekommenderas
att du anvénder detta likemedel varje dag enligt anvisning frandin ldkare.

Detta lakemedel hjélper till att forhindra andnings problem som astma och hjilper till att stoppa
andfiddhet och visande andning. Det fungerar dock inte om du redan har ett astmaanfall, dvs. om
du redan har visande andning och dr andfadd. Du behover anvénda en snabbverkande bronkdilaterare
mot akuta anfall sdsom salbutamol om detta hénder.

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Flutiform
Anvind inte Flutiform:
o om du ar allergisk mot flutikasonpropionat, formoterolfumarat eller ndgot annat innehallsimne i

detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder denna inhalator.
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Fore behandling med denna inhalator ska du tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska

om du har:

o tuberkulos nu eller har haft det tidigare. Symtomen omfattar en ihdllande hosta, ofta med
blodblandade upphostningar, feber, trotthet, aptitloshet, viktminskning och nattliga svettningar.

o en infektion 1 lungorna eller brostet

o hjértproblem sdsom problem med blodflodet till hjirtat eller fortringning av en av hjartklaffarna
(aortaklaffen), hjartsvikt som kan orsaka andfaddhet eller svullna vrister, ett tillstind dar
hjartmuskeln ar forstorad (hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati), oregelbundna hjirtslag
(hjartarytmi) eller om du har fatt veta att din hjartkurva (EKG) dr onormal (forlingt
QTc-intervall)

o en onormal utbuktning av en blodkérlsvigg (en aneurysm)

o diabetes

o hogt blodtryck

o en dveraktiv skoldkdrtel som kan orsaka okad aptit, viktminskning eller svettning (tyreotoxikos)

o laga nivaer av kalium i blodet, vilket kan orsaka muskelsvaghet, ryckningar eller onormal
hjartrytm (hypokalemi)

o dalig binjurefunktion (om dina binjurar inte fungerar som de ska kan du fa& symtom sdsom
huvudvirk, svaghet, trotthet, magsmérta, aptitloshet, viktminskning, yrsel, mycket lagt
blodtryck, diarré, illaméende, krakningar eller krampanfall) eller en tumoér i binjurarna
(feokromocytom)

o leverproblem.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Tala om for din likare om du ska genomga en operation eller 4r mycket stressad, eftersom du kan
behdva ytterligare steroidbehandling for att kontrollera din astma.

Andra liikemedel och Flutiform

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria likemedel. Om du anviander denna inhalator tillsammans med andra
lakemedel kan effekten av denna inhalator eller de andra likemedlen fordndras.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar:

o likemedel som kallas beta blockare (sasom atenolol for behandling av hogt blodtryck, sotalol
for behandling av oregelbunden hjirtrytm, metoprolol for att behandla snabb hjirtrytm eller
timolol dgondroppar for behandling av glaukom)

o vissa andra likemedel som anvinds for behandling av astma eller andningstillstind (sé&som
teofyllin eller aminofyllin)
o lakemedel som innehéller adrenalin eller liknande substanser (inklusive andra beta agonister

sédsom salbutamol eller beta antagonister sdsom atenolol, metoprolol, timolol). Ytterligare
langverkande beta2 agonister skall inte liggas till tillsammans med den hir inhalatorn. Om din
astma forvérras mellan doserna av Flutiform skall du anvénda din snabbverkande inhalator for
omedelbar effekt.

o lakemedel for behandling av allergiska reaktioner (antihistaminer)

o lakemedel for behandling av hogt blodtryck eller viatskeansamling, vilka 6kar mangden urin
som produceras (diuretika)

o lakemedel som anvidnds for behandling av hjirtsvikt (sasom digoxin)
o lakemedel for behandling av onormal hjértrytm (sdsom kinidin, disopyramid, prokainamid)
o lakemedel for behandling av depressionssymtom eller psykiska storningar sasom

MAO-hdmmare (till exempel fenelzin och isokarboxazid), tricykliska antidepressiva medel (till
exempel amitriptylin och imipramin) eller om du har tagit nigon av dessa typer av likemedel
under de senaste tva veckorna

o lakemedel som anvénds for behandling av psykiska eller mentala stérningar (fentiaziner eller
antipsykotika)
o andra likemedel som innehaller steroider

o lakemedel mot svampinfektioner (sasom ketokonazol eller itrakonazol)

11



o vissa likemedel kan oka effekterna av Flutiform och din likare kan vilja kontrollera dig
noggrant om du tar nadgot av dessa likemedel (till exempel vissa likemedel for behandling av
HIV: ritonavir, atazanavir, indinavir, nelfinavir, sakvinavir eller kobicistat)

antibiotika (sdsom klaritromycin, telitromycin eller furazolidon)

lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (levodopa)

lakemedel for behandling av nedsatt skoldkortelfunktion (levotyroxin)

lakemedel for behandling av Hodgkins sjukdom (prokarbazin)

lakemedel som anvinds for att framkalla forlossning (oxytocin).

Om du ska genomgé en operation under narkos, tala om for likaren pa sjukhuset att du anvinder denna
inhalator.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder din inhalator. Din Iikare kommer att tala om for dig om du
ska ta detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Detta likemedel har sannolikt ingen effekt pa formégan att kora bil eller anvinda maskiner.

Flutiform inne héller e tanol (alkohol) och natriumkromoglikat

Detta likemedel innehaller 2 mg alkohol per engangsdos (2 inhalationer). Méangden i en engéngsdos
av detta likemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller 1 ml vin. Den ldga méngden alkohol i detta
lakemedel ger inga mérkbara effekter. Detta likemedel innehéller ocksa en mycket liten mangd
natriumkromoglikat, men patienter som for narvarande tar kromoglikat (fér behandling av astma,
allergisk rinit och allergisk konjunktivit) bor fortsdtta som vanligt.

3. Hur du anvander Flutiform

Anvénd alltid denna inhalator enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du ar osdker. Du bor anvdnda din inhalator regelbundet dvs tva puffar pa
morgonen och tva puffar pa kvillen varje dag for att fa mest fordel av din inhalator, om inte din doktor
sdger ndgot annat eller rdder dig att sluta. Ta inte mer dn forskriven dos. Din likare kan ha forskrivit
din inhalator for en annan indikation &n astma eller en annan dos &n som normalt forskrivs och som
beskrivs idenna bipacksedel. Dubor alltid anvénda din inhalator exakt enligt din likares anvisningar.
Om du inte &r sdker pa hur mycket du ska ta eller hur ofta du ska anvinda din inhalator, rddgér med
din likare eller apotekspersonal.

Vuxna, ungdomar och barn i aldern 5 ar och éldre
Vanlig dos &r tvé inhalationer tva génger per dag, det vill sdga tva puffar pd morgonen och tva pa
kvéllen. Din lékare ordinerar den dos som krivs for att behandla din astma.

Endast vuxna ska anvinda inhalatorn med hogsta styrkan (Flutiform
250 mikrogram/10 mikrogram).

Endast vuxna och ungdomar éver 12 ir ska anviinda inhalatorn me d me dium s tyrka (Flutiform
125 mikrogram/5 mikrogram).

Flutiform ska inte anvandas till barn under 5 ars alder.

Bruksanvisning

Lés denna bipacksedel noggrant innan anvidndning och f6}j instruktionerna i text och bilder nedan.
Liakaren eller apotekspersonalen visar dig hur du anvédnder inhalatorn pa ritt sitt. Likemedlet finns i
en aerosolbehéllare (se figur 1), som sitter inuti en plastdispenser (kallas dven drivenhet). Drivenheten
har dven ett rdkneverk som talar om hur manga puffar som finns kvar efter att den har forberetts. Detta
rakneverk dr fargkodat. Det dr fran borjan gront och ndr det dr farre &n 50 puffar kvar blir det gult och
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nér det r farre dn 30 puffar kvar blir det rétt. Nér det narmar sig noll ska du kontakta din likare for att
fa en erséttningsinhalator. Anvind inte inhalatorn nir rikneverket visar noll.

Aerosolbehallare

Drivenhet

Rékneverk
Munstycke

Munstyckets
skyddslock

Figur 1

Innan du anviinder din inhalator forsta gangen eller om den inte har anviints pa mer én 3 dagar
eller om den har utsatts for frost

Om din inhalator &r ny eller inte har anvéints pd mer &4n 3 dagar s& maste den forberedas for att
sékerstilla att den fungerar som den ska och ger dig rétt dos.

Om din inhalator har utsatts for frost maste den fa uppna rumstemperatur under 30 minuter och
darefter maste den ’forberedas” for att sdkerstilla att den fungerar som den ska och ger rétt dos.

Hur du forbereder inhalatorn

o Ta av munstyckets skyddslock och skaka inhalatorn vél.

o Rikta munstycket bort fran dig och frisétt en puff genom att trycka ned aerosolbehéllaren. Detta
steg ska utforas 4 ganger.

Inhalatorn ska alltid skakas omedelbart fore anvéndning,

Hur du anvinder inhalatorn

Om du kénner att du blir andfddd eller far véisande andning ndr du anvénder Flutiform ska du fortsétta
att anvanda Flutiform, men uppsoka din likare sa snart som mojligt, eftersom du kan behova
ytterligare behandling. Nér din astma &r vél kontrollerad kan din Idkare anse det vara lampligt att
gradvis minska dosen av Flutiform.

Utfor steg 2 till 5 lAngsamt.

1. Taav munstyckets skyddslock (se figur 2) och kontrollera att inhalatorn &r ren och fri fran damm.
Inhalatorn ska skakas omedelbart innan du frigér varje puff, for att sékerstélla att mnehéllet i
inhalatorn &r jimnt fordelat.

3. Sitt uppritt eller std. Andas ut s mycket som kidnns bra och sa langsamt och djupt som mojligt.
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4. Hall nhalatorn upprétt (sd som visas i figur 3), placera munstycket i munnen och slut lipparna
runt den. H&ll inhalatorn med tummen/tummarna pa munstyckets undersida och
pekfingret/pekfingrarna péd inhalatorns ovansida. Bit inte i munstycket.

5. Andas in langsamt och djupt genom munnen och tryck samtidigt ned acrosolbehallaren for att
frigbra en puff. Fortsétt att andas in stadigt och djupt (helst omkring 2—3 sekunder for barn och 4—
5 sekunder for vuxna).

A
CANe

6. Hall andan och ta bort inhalatorn fran munnen. Fortsétt att halla andan sé linge det kinns bra. Ta
slutligen ut inhalatorn ur munnen och andas langsamt ut. Andas inte ut i inhalatorn.

7. Infor den andra puffen, hall inhalatorn lodrétt och upprepa steg 2 till 6.

8. Sitttillbaka munstyckets skyddslock.

Du kan 6va framfor en spegel. Om du ser en ’dimma” komma fran inhalatorns 6vre del eller runt
munnen nir du anvénder inhalatorn s kanske du inte har inhalerat ditt likemedel pa rétt sétt. Ta enny
dos genom att upprepa fran steg 2 ovan.

Skol alltid munnen, gurgla med vatten eller borsta tdnderna efter att du har anvédnt inhalatorn och
spotta ut resterna. Detta kan hjdlpa till att forhindra att du far ont i munnen och halsen eller far en hes
rost.

Om du har svaga hdnder kan det vara littare att hilla inhalatorn med bada hinderna och placera bada
pekfingrarna pa aerosolbehéllaren och bada tummarna pa inhalatorns botten.

Om du har svart att anvdnda inhalatorn kan din likare ocksé ge dig en apparat som kallas
AeroChamber Plus Flow-Vu andningsbehéllare, for att underlitta for dig att inandas ditt likemedel till
lungorna pé ritt sitt. Din ldkare eller apotekspersonalen talar om for dig hur du anvénder
AeroChamber Plus Flow-Vu andningsbehallaren tillsammans med inhalatorn. AeroChamber Plus
Flow-Vu levereras med instruktioner for anvindning, skotsel och rengoringsinstruktioner som du
maste lisa noggrant.
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Skotsel av inhalatorn

Det ar viktigt att du foljer dessa instruktioner noga och att du rengdr din inhalator varje vecka. Gor sa
hér for att rengora inhalatorn:

o Ta av munstyckets skyddslock.

Ta inte bort aerosolbehéllaren fran drivenheten.

Torka av munstyckets och drivenhetens insida och utsida med enren, torr trasa eller servett.
Sétt tillbaka munstyckets skyddslock.

Lagg inte metallbehallaren i vatten.

Om du har anvint for stor méingd av Flutiform
Det ar viktigt att du tar den dos som anges pa apoteksetiketten eller som din Idkare har ordinerat. Du
ska inte Oka eller minska dosen utan att rddfraga lédkare.

Om du fatt i dig for stor méngd 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.

Du kan fa svar brostsmérta (kdrlkramp), hogt eller lagt blodtryck, huvudvérk, muskelkramper,
somnsvarigheter, nervositet, muntorrhet, aptitloshet, krampanfall, epileptiska anfall eller konvulsioner.
Du kan kénna dig skakig, yr, svag, trétt, illamaende eller allmént sjuk. Du kan ocksa mérka
forédndringar 1 hjartfrekvensen och du kan fa liga nivéer av kalium eller 6kad méngd socker i blodet.
Du kan ocksa drabbas av symptom som magsmérta, illaméende, viktnedgéng, minskad
medvetandegrad (vilket kan gora att du kénner dig dasig eller forvirrad) eller lagt blodsocker.

Om du har tagit mer &n den ordinerade dosen under lang tid ska du radfraga likare eller
apotekspersonal. Detta pa grund av att stora doser kan minska méngden steroidhormoner som normalt
produceras av dina binjurar (se avsnitt 4).

Om du har glomt att anvinda Flutiform
Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om det snart 4r dags for nédsta dos,
hoppa da 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Flutiform

Det dr mycket viktigt att du anviinder denna inhalator varje dag enligt din likares anvisningar dven om
du mér bra, eftersom den hjélper till att kontrollera din astma. Omdu vill sluta att anvinda din
inhalator, tala forst med din lakare. Din ldkare talar om for dig hur du ska gora detta, vanligtvis genom
att gradvis minska dosen sd att du inte utloser ett astmaanfall.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan denna inhalator orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem. Din likare kommer att forskriva den ldgsta nddvindiga dos for att kontrollera din astma vilket
reducerar risken for biverkningar.

Alla lakemedel kan ge allergiska reaktioner, dven om allvarliga allergiska reaktioner ar sillsynta. Tala
omedelbart om for din likare om du plotsligt far svullnad i 6gonlocken, ansiktet, hals, tunga eller
lapparna, utslag eller klada, i synnerhet om det &r 6ver hela kroppen, symptom som yrsel, huvudvark,
svimning, eller plotsliga forandringar i andningsmonstret sdsom okad vdsande andning eller
andfaddhet.

I likhet med andra inhalatorer kan din andning forsdmras strax efter att du har anvént din inhalator. Du
kan notera en 6kad vdsande andning eller andndd. Om detta hinder ska du sluta att anvénda din
Flutiform inhalator och istdllet anvénda din snabbverkande, anfallskuperande inhalator. Kontakta
omedelbart din likare. Din likare kommer att bedoma din astma och vid behov dndra din behandling.
Du ska alltid ha med dig din anfallskuperande inhalator.
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)
Forvérrad astma

Huvudvirk

Skakningar

Oregelbundna hjértslag eller hjartklappning

Yrsel

Somnsvarigheter

Fordndrad rost eller hes rost

Muntorrhet, ont 1 halsen eller irriterad hals

Utslag

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)

o En 6kning av médngden socker i blodet. Om du har diabetes kan du behdva kontrollera ditt
blodsocker oftare och justera din vanliga diabetesbehandling.
Torsk eller andra svampinfektioner i mun och svalg
Bihéleinflammation (sinuit)

Snabba hjirtslag

Brostsmarta i samband med hjartsjukdom

Muskelkramper

Hosta eller andfaddhet

Diarré

Matsmaltningsbesvar

Forandrad smak

En kénsla av yrsel eller att det ”snurrar”

Onormala drommar

Agitation

Hudklada

Hogt blodtryck

En kénsla av onormal svaghet

Svullna hénder, vrister eller fotter

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillginglig data)

o Dimsyn

o Sémnproblem, depression eller oro, aggression, dngest, rastloshet, nervositet, dverdriven
upphetsning eller retlighet. Det &r mer sannolikt att dessa effekter forekommer hos barn.

Foljande biverkningar dr forknippade med formoterolfumarat, men de har inte rapporterats under
kliniska provningar med denna inhalator:

o Laga kaliumnivaer i blodet, vilket kan orsaka muskelsvaghet, ryckningar eller onormal
hjartrytm

En onormal hjartkurva som potentiellt leder till en onormal hjartrytm (forlingt QTc-intervall)
Hoga nivier av mjolksyra i blodet

[llaméende

Muskelsmérta

Inhalerade steroider kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen, i synnerhet
om du anvénder hoga doser under lang tid. Dessa effekter omfattar:

fordndrad bentéthet (fortunning av skelettbenen)

gré starr (grumling av linsen i 6gat)

glaukom (06kat tryck i 6gat)

blamérken eller hudf6értunning

oOkad risk att fa en infektion

langsammare tillvaxt hos barn och ungdomar

ett runt (manformat) ansikte
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o en effekt pa binjurarna (sma kortlar som sitter intill njurarna), vilket betyder att du kan ha
symptom som svaghet, trotthet, dalig stresstélighet, magsmarta, aptitldshet, viktnedgang,
huvudvirk, yrsel, mycket lagt blodtryck, diarré, illaméende, krdkningar eller krampanfall.

Det dr mycket mindre sannolikhet for dessa effekter med inhalerade steroider an med steroidtabletter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
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
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten, foliepasen och kartongen. Utgangsdatumet 4r den
sista dagen i angiven manad. Utg.dat./EXP: 08-2020 betyder att du inte ska anvinda inhalatorn efter
den sista dagen i den manaden, dvs. augusti 2020.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Om inhalatorn utsitts for frost
maste den uppna rumstemperatur under 30 minuter och direfter forberedas innan den anvénds (se
avsnitt 3). Anvéind inte inhalatorn om den har tagits ut ur foliepasen for mer &n 3 manader sedan eller
om dosindikatorn visar ”0”.

Far ej utsittas for temperaturer 6ver 50 °C. Aerosolbehallaren innehéller en komprimerad vétska och
darfor far behéllaren inte punkteras, brytas sonder eller brénnas, inte ens nir dentill synes dr tom.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
De aktiva substanserna &r flutikasonpropionat och formoterolfumaratdihydrat. Det finns inhalatorer
med tre olika styrkor.

Flutiform 50 mikvog/5 mikrog/dos, inhalationsspray, suspension — enbart
Varje puff (uppmétt dos) innehéller 50 mikrogram flutikasonpropionat och 5 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Flutiform 125 mikrog/5 mikrog/dos, inhalationsspray, suspension — enbart
Varje puff (uppmétt dos) innehéller 125 mikrogram flutikasonpropionat och 5 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Flutiform 250 mikrog/10 mikrog/dos, inhalationsspray, suspension — enbart
Varje puft (uppmaitt dos) innehéller 250 mikrogram flutikasonpropionat och 10 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Ovriga innehallsimnen &r:
o Natriumkromoglikat
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o Etanol
o Apafluran HFA 227 (drivgas)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dessa inhalatorer dr sma aerosolbehéllare som innehdller en vit till benvit vitskesuspension och &r
forsedda med en doseringsventil. Aerosolbehallarna sitter 1 gra och vita plastdispenser (drivenheter)
med ljusgrétt skyddslock for munstycket. Varje inhalator innehéller 120 puffar. Det finns en inhalator i
varje forpackning. Flerforpackning dr 3 x 1 inhalator (120 puffar).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for fors aljning
Mundipharma Oy

Rétorpsvigen41 B

01640 Vanda

Tillverkare
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nederldnderna

Denna bipacksedel indrades senast 16.3.2022.
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