Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Innovair 200/6 mikrogrammaa per annos, inhalaatiosumute, liuos
Aikuisille

beklometasonidipropionaatti/formoterolifumaraattidihy draatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidikkeen ottamisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on médrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Innovair on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kédytit Innovair-inhalaatiosumutetta
Miten Innovair-inhalaatiosumutetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Innovair-inhalaatiosumutteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Mitéi Innovair on ja mihin siti kiyte tiin

Innovair on inhalaatiosumute, joka sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta. Laédkettd inhaloidaan suun kautta,
ja se kulkeutuu sieltd suoraan keuhkoihin.

Valmisteen kaksi vaikuttavaa ainetta ovat:
Beklometasonidipropionaatti, joka kuuluu kortikosteroideiksi kutsuttujen lddkkeiden ryhmadn. Niilld
on tulehdusta hillitsevd vaikutus, joka vahentidd keuhkojen turvotusta ja drsytysta.

Formoterolifumaraattidihydraatti, joka kuuluu pitkdvaikutteisiksi keuhkoputkia laajentaviksi
ladkkeiksi kutsuttuun lidkeaineryhméén. Ne rentouttavat hengitysteiden lihaksia ja helpottavat
hengittdmista.

Niama kaksi lddkeainetta helpottavat hengittimistd. Ne myds lievittdvit astman oireita, kuten
hengenahdistusta, hengityksen vinkumista ja ysk&a.

Innovairia kiyte tifin astman hoitoon aikuisille.

Jos sinulle on méérétty Innovairia, on todennékdistd, ettd

- astmaasi ei saada riittdvain hoitotasapainoon inhaloitavien kortikosteroidien ja
kohtauslddkkeend kaytettdvien lyhytvaikutteisten keuhkoputkia laajentavien lddkkeiden avulla,
tai

- astmasi hoitovaste on hyva kiytettidessa seké kortikosteroideja etti pitkdvaikutteisia
keuhkoputkia laajentavia ladkkeitd.

Beklometasonidipropionaattia ja formoterolifumaraattidihydraattia, jota Innovair sisiltdd, voidaan
joskus kéyttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.
Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kéytit Innovair-inhalaatios umutetta

Ali kiiyti Innovair-inhalaatios umute tta

jos olet allerginen beklometasonidipropionaatille tai formoterolifumaraatille taitimén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Lidfikirin, apte ekkihenkilo kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat

Innovair-valmis te tta

- jos sinulla on sydidnvaivoja, kuten angina pectoris (sydankipua, rintakipua), sydimen
vajaatoiminta, valtimoiden ahtauma, lippédvika tai muu syddmen poikkeavuus

- jos sinulla on korkea verenpaine tai jos tiedit, ettd sinulla on aneurysma (valtimonseindimén
poikkeava pullistuma)

- jos sinulla on syddmen rytmin hiiriditd, kuten nopea tai epasddnnéllinen syddmen syke, nopea
syke tai syddmentykytys, taijos sinulle on kerrottu, ettd sydansdhkokayrési on poikkeava

- jos sinulla on kilpirauhasen likatoiminta

- jos veresikaliumpitoisuus on pieni

- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

- jos sinulla on diabetes (suurten formoteroliannosten inhalointi voi suurentaa veren
sokeripitoisuutta ja sinulle on ehki tehtdva ylimédériisid verikokeita verensokeriarvojen
tarkistamiseksi, kun aloitat timédn ldékkeen kiyton sekd aika ajoin hoidon aikana)

- jos sinulla on lisdmunuaiskasvain (feokromosytooma)

- jos sinulle suunnitellaan nukutusta. Voi olla, ettid Innovair-hoito on keskeytettdva vihintdan
12 tuntia ennen nukutusta. Tadma riippuu kéytettdvin anestesia-aineen tyypista.

- jos parhaillaan saat taiolet aiemmin saanut hoitoa tuberkuloosiin tai jos tieddt sairastavasi
jotakin hengitysteiden virus- tai sieni-infektiota

- jos sinun on viltettdva alkoholia misti tahansa syysti.

Jos jokin edelli mainituista koskee sinua, kerro siiti lidkérille ennen kuin kiytéit Innovair-
valmis te tta.

Jos sinulla on tai on ollut jokin sairaus tai allergia tai et ole varma, voitko kéyttda Innovair-
inhalaatiosumutetta, keskustele asiasta ladkarin, astmahoitajan tai apteekkihenkiloston kanssa ennen
kuin aloitat inhalaatiosumutteen kayton.

Lidkiri voi haluta méirittii veresi kaliumpitoisuuden aika ajoin, etenkin jos sinulla on vaikea
astma. Monien keuhkoputkia laajentavien ladkkeiden tavoin Innovair voi aiheuttaa seerumin
kaliumpitoisuuden é#killisen pienentymisen (hypokalemian). Syynd on se, ettd veren hapenpuute, jota
voi esiintyd vaikean astman yhteydessi, ja erddt muut ladkkeet, joita mahdollisesti kaytdt yhdessa
Innovair-inhalaatiosumutteen kanssa, voivat pienentdé kaliumpitoisuutta entisestaan.

Jos kiytit pitkidn suuria annoksia inhaloitavia kortikosteroideja, saatat tarvita stressitilanteissa
suuremman kortikosteroidiannoksen. Stressitilanteita voivat olla sairaalahoitoon joutuminen
onnettomuuden jilkeen, vakavan vamman takia tai ennen leikkausta. Hoitava ldakéri paéttiaa tallom,
onko kortikosteroidiannostasi tarpeen suurentaa ja saattaa maaritd steroiditabletteja tai injektiona
otettavan steroidihoidon.

Jos tarvitset sairaalahoitoa, muista ottaa kaikki ldékkeet ja inhalaattorit mukaasi, myos Innovair-
inhalaatiosumute, sekd ilman lidkemasrdystd mahdollisesti ostamasi ladkkeet tai tabletit

alkuperéispakkauksessa, jos mahdollista.

Ota vhte vtta lddkariin, jos sinulla esiintyy nidon himirtymista tai muita nikohiirioiti.




Lapset januoret
Innovair-valmistetta eisaa kayttdd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille

Muut lééike valmis teet ja Innovair

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytdt tai olet dskettdin
kéayttdnyt muita ladkkeitd, myoOs lidkkeitd, joita saa ilman lddkidrin mdardystd. Tadma siksi, ettd Innovair
saattaa muuttaa joidenkin muiden lidkkeiden vaikutusta. Jotkin lidkkeet voivat myds muuttaa
Innovair-valmisteen vaikutusta.

Kerro ladkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle etenkin, jos kédytét jotain seuraavista

ladkkeista:

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

- Beetasalpaajat: beetasalpaajat ovat ladkkeitd, joita kdytetddn hoitamaan useita sairauksia,
mukaan lukien sydidnsairauksia, korkeata verenpainetta ja glaukoomaa (lisdéntynyt paine
silmissd). Jos sinun tdytyy kidyttdd beetasalpaajia mukaan lukien silmétipat, formoterolin
vaikutus voi heikentyd tai hivitd kokonaan

- Beeta-adrenergisten lddkkeiden (formoterolin tavoin vaikuttavien lidkkeiden) kéayttd voi
voimistaa formoterolin vaikutuksia

- Sydédmen rytmihdirididen hoitoon kéytettivit lidkkeet (kinidiini, disopyramidi, prokaiiniamidi)

- Allergisten reaktioiden hoitoon tarkoitettut ladkkeet (antihistamiinit)

(esimerkiksi feneltsiini ja isokarboksatsidi), trisykliset masennuslddkkeet (esimerkiksi
amitriptylini ja imipramiini) tai fentiatsiinit

- Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitetut lidkkeet (levodopa)

- Kilpirauhasen vajaatoiminnan hoitoon tarkoitetut ladkkeet (levotyroksiini)

- Oksitosiinia sisdltavit ladkkeet (aiheuttavat kohdun supistelua)

- Ladkkeet, joita kdytetddin hoitamaan psyykkisid sairauksia kuten MAO:mn estéjét sekd ladkkeet,
joilla on samankaltaisia ominaisuuksia, kuten furatsolidoni ja prokarbatsiini

- Sydénsairauksien hoitoon tarkoitetut lddkkeet (digoksiini)

- Muut astman hoitoon tarkoitetut lddkkeet (teofyllini, aminofylliini tai steroidit)

- Nesteenpoistolddkkeet (diureetit)

Lisdksi kerro lddkarillesi, jos olet saamassa nukutusta toimenpidettd tai hammashoitoa varten.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Ei ole olemassa kliinisid tietoja Innovair-valmisteen kéytosti raskaana oleville naisille.

Ali kiiyti Innovair-inhalaatiosumutetta, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista taijos imetét, ellei ladkérisi ole nin madrdnnyt.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Innovair-inhalaatiosumute ei todennékoisesti vaikuta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Innovair-inhalaatiosumute sisiltii alkoholia

Innovair siséltid 9 mg alkoholia (etanolia) yhdessé painalluksessa, joka vastaa etanolimaariaa

0,25 mg/kg kahden painalluksen annoksessa. Alkoholimdird kahdessa painalluksessa taté
ladkevalmistetta vastaa alle 1 ml:aa olutta tai viinid. Tamén lddkevalmisteen sisdltimé pieni maara
alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.



3. Miten Innovair-inhalaatios umutetta kéytetiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkéri on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laakari tarkistaa vointisi sddnndllisesti varmistaakseen, ettd Innovair-annoksesi on sinulle juuri sopiva.
Ladkéari sovittaa annostuksesi pienimpdin annokseen, jolla oireesi pysyvét hallinnassa.

Annostus:

Aikuiset ja idkkéit:

Suositeltu annos on 2 painallusta kaksi kertaa paivassa.
Enimmaéisannos on 4 painallusta.

Muis ta: pidi aina mukanasi nope avaikutteinen kohtausliike astman pahe nemisoireiden tai
akillis ten as tmakohtausten hoitoon.

Riskiryhmiit:
Iakkdiden annostusta ei tarvitse muuttaa. Innovair-inhalaatiosumutteen kéiytostd maksa- tai
munuaissairautta sairastavien hoitoon ei ole tietoa.

Kiiytto alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille:
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret EIVAT saa kéyttda titd lddketta.

Innovair-inhalaatios umute on tehokas astman hoitoon pie nempini
beklometasonidipropionaattiannoksina kuin joide nkin muide n beklometasonidipropionaatti-
inhalaatios umutteide n siséiiltiimé annos. Jos olet aiemmin kiyttinyt toista
beklometasonidipropionaattia sis dltivii inhalaatios umute tta, laikéri kertoo sopivan Innovair-
annoksen astmasi hoitoon.

Ali suurenna annosta
Jos lddke ei mielestési tehoa riittdvésti, ota aina yhteys lddkédrin ennen kuin suurennat annosta.

Jos astmasi pahenee

Jos oireesi pahenevat tai niitd on vaikea saada pysymédén hallinnassa (esim. jos kaytat erillistd
kohtauslddkettd tavanomaista useammin) tai jos kohtauksen hoitoon kéyttdmési lidke ei lievitid oireita,
ota heti yhteys lidkédriin. Astmasi saattaa olla pahenemassa, ja lidkéarin tdytyy ehkd muuttaa Innovair-
annostasi tai madraté sinulle jotakin toista hoitoa.

Antotapa:

Innovair-valmis te tta kiyte téifin inhalaatioon

Tama ladke on painesiilidssd, jossa on muovisuojus ja suukappale. Annostelijan takaosassa on
annososoitin, josta ndet kuinka monta annosta on jiljelld. Aina kun siiliétd painetaan, annososoitin
likkuu hiukan. Jéljelld olevien annosten méérd on merkitty 20 annoksen vélein. Varo pudottamasta
annostelijaa, koska télloin annososoittimen lukema voi pienentya.

Annostelijan testaaminen

Ennen kuin kéytét inhalaatiosumutetta ensimméistd kertaa tai jos et ole kdyttényt inhalaatiosumutetta
14 pdivadn, testaa annostelija varmistaaksesi, ettd se toimii oikein.

o Poista suukappaleen suojus.

o Pidd annostelijaa pystysuorassa siten, ettd suukappale on alhaalla.

o Suuntaa suukappale itsestdsi poispéin ja paina siiliétd napakasti vapauttaaksesiyhden
sumuteannoksen.



o Tarkista annososoitin. Jos testaat annostelijaa ensimmaéistd kertaa, annososoittimen lukeman
pitdd olla 180.

Annososoaitin
‘

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

Ennen kuin aloitat inhalaation, tarkista annososoitin: Mik& tahansa numero 17 ja 180 vililld kertoo,
ettd annoksia on jiljelld. Jos annoslaskuri ndyttdd ”0”, annoksia eiole jiljelld — havitd inhalaattorisi ja
hanki uusi.

Miten annostelijaa kiyte tiin
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1. Poista suukappaleen suojus ja tarkista, ettd suukappale on puhdas eiké siind ole pdlyd, likaa tai
muita vierasaineita.

2. Hengitd ulos mahdollisimman hitaasti ja syvdan.

3. Pidi inhalaattoria pystysuorassa siilid ylospdin ja aseta huulet suukappaleen ympirille. Al pure
suukappaletta.

4. Hengitd sisddn suun kautta hitaasti ja syvdan. Heti sisidnhengityksen aloitettuasi paina

annostelijan yléios aa napakas ti saadaksesiyhden annoksen (painallus). Jos kétesi ovat heikot,
sinun saattaa olla helpompi pidelld annostelijaa kaksin kdsin. Ota annostelijan ylidosasta ote
kummallakin etusormella ja alaosasta kummallakin peukalolla.

5. Pidété hengitystd niin pitkddn kuin mahdollista ja poista lopuksi annostelija suusta ja hengitd
hitaasti ulos. Ald hengiti ulos inhalaattorin kautta.

Ottaaksesi toisen sumuteannoksen, pidd annostelijaa pystysuorassa noin puolen minuutin ajan ja toista
vaiheet 2-5.

Tirke#i: Ali tee vaiheita 2—5 liian nopeasti.

Aseta suojus takaisin paikoilleen kdyton jilkeen ja tarkista annososoitin.

Huuhtele suu tai kurlaa kurkku vedelld tai harjaa hampaat aina, kun olet ottanut inhalaation, jotta suun
ja kurkun sieni-infektioiden vaara pienenee.

Kun annososoitin lukema on 20, sinun pitii hankkia uusi annostelija. Lope ta annostelijan
kiytto, kun annososoittimen lukema on 0, koska on mahdollista, etti jiljelli ole vissa

sumute annoksissa ei ole tiyden annoksen verran liike tti.

Jos havaitset annostelijan yldosasta tai suupielistisi tulevan lddkesumua, se tarkoittaa, ettd Innovair ei



kulkeudu kunnolla keuhkoihisi. Ota toinen sumuteannos noudattaen edelld annettuja ohjeita kohdasta 2
lahtien.

Jos Innovair-inhalaatiosumutteen vaikutus on mielestdsi liilan voimakas tai lilan heikko, kerro siitd
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos inhalaattorin kdytto ja sisdénhengityksen ajoittaminen tuntuvat vaikeilta, voit kayttaa
AeroChamber Plus™ -tilajatketta. Kysy laitteesta ladkariltd, apteekista tai hoitajalta. On tirkeds, ettd
luet AeroChamber Plus™.-tilajatkeen pakkauksen sisdltimin pakkausselosteen ja ettd noudatat tarkoin
siind kuvattuja kdytto- ja puhdistusohjeita.

Puhdistaminen

Puhdista annostelija kerran viikossa.

Al irrota siilioti annostelijasta puhdis tuksen aikana dliki kiyti vetti tai muita nesteiti
annos telijan puhdis tukseen.

Puhdista annostelija seuraavasti:

1. Poista suukappaleen suojus vetimalld sitd annostelijasta poispéin.

2. Pyyhi suukappaleen sisé- ja ulkopuoli ja annostelija puhtaalla kuivalla kankaalla tai pehmeélld
paperipyyhkeella.

3. Aseta suukappaleen suojus takaisin paikoilleen.

Jos kiytit enemmiin Innovair-inhalaatios umutetta kuin sinun pitisi

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

- Liian suuren formoteroliannoksen ottamisesta saattaa seurata seuraavia vaikutuksia:
pahoinvointi, oksentelu, sydimen hakkaaminen, syddmentykytys, syddmen rytmihdiriot,
tietyntyyppiset EKG-muutokset (syddnsédhkokdyrdn muutokset), padnsérky, vapina, unisuus,
veren liiallinen happamuus, veren pieni kalumpitoisuus, veren korkea sokeripitoisuus. Ladkari
saattaa haluta teettdd verikokeita tarkistaakseen veren kaliumpitoisuuden ja verensokerin.

- Jos otat likaa beklometasonidipropionaattia, siitd saattaa seurata lyhytaikaisia
lisimunuaishéiriditd. Tamé menee ohi muutamassa paivassd, mutta ld4kéri saattaa haluta
tarkistaa seerumin kortisolipitoisuuden.

Kerro ldékirille, jos sinulla on tillaisia oireita.

Jos unohdat ottaa Innovair-inhalaatios umutte en

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 annoksen.

Jos lopetat Innovair-inhalaatios umutteen kiyton

Vaikka vointisi tuntuisikin paremmalta, dl4 lopeta Innovair-valmisteen kayttdd dldka pienennd annosta.
Jos haluat tehdd ndin, ota yhteys ladkariin. On hyvin tirkedd, ettd kdytéit Innovair-inhalaatiosumutetta
sdannollisesti, vaikka sinulla eiolisikaan oireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.



Muiden inhaloitavien lddkkeiden tavoin heti Innovair-valmisteen kiyton jalkeen on olemassa
hengenahdistuksen pahenemisen ja hengityksen vinkumisen vaara. Tité tilaa kutsutaan

paradoksis eksi bronkospasmiksi. Jos tillaista iimenee, LOPETA heti Innovair-

inhalaatios umutte e n kéytto ja ota heti nopeavaikutteista kohtausldédkettdsi oireiden hoitoon. Ota heti
yhteys ladkarin.

Kerro heti laédkirille, jos sinulla ilmenee yliherkkyysreaktioita, kuten allergisia ihoreaktioita, ihon
kutinaa, ihottumaa, ithon punoitusta, ihon tai limakalvojen turpoamista, etenkin silmissé, kasvoissa,
huulissa ja nielussa.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia on lueteltu jallempéné esiintymistiheyden mukaan.

Yleiset (voiesiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 10:stéd):
- sieni-infektiot (suussa ja kurkussa)

- paansarky

- ddnen kidheys

- kurkkukipu

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttajalli 100:sta):
- syddmentykytys, epdtavallisen nopea sydimensyke ja syddmen rytmihéirit
- muutokset syddnsidhkokdyriassd (EKG:ssd)
- verenpaineen nousu
- flunssankaltaiset oireet
- nenén sivuonteloiden tulehdus
- nuha
- korvatulehdus
- kurkun &rsytys
- yské ja limainen yska
- astmakohtaus
- emdittimen sieni-infektiot
- pahoinvointi
- makuaistin poikkeavuudet tai heikkeneminen
- polttava tunne huulissa
- suun kuivuminen
- nielemisvaikeudet
- ruoansulatushairiot
- vatsavaivat
- ripuli
- lihaskipu ja lihaskouristukset
- kasvojen ja nielun punoitus
- verenkierron voimistuminen elimiston joissakin kudoksissa
- likahikoilu
- vapina
- levottomuus
- huimaus
- nokkosihottuma tai nokkosrokko
- veren koostumuksen muutokset
- veren valkosolujen méadridn pieneneminen
- verihiutaleiden méérin suureneminen
- veren kaliumpitoisuuden pieneneminen
- verensokeripitoisuuden suureneminen
- veren insulinipitoisuuden, vapaiden rasvahappojen ja ketoaineiden maaran
suureneminen

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu keuhkoahtaumatautia sairastavilla potilailla melko harvoin:



- keuhkokuume. Kerro lddkérille, jos huomaat jonkin seuraavista oireista: yskosten lisidntyminen,
yskosten virin muutos, kuume, lisdidntynyt yska, lisidntyneet hengitysvaikeudet.

- kortisolin méarin pieneneminen veressi, mikd aiheutuu kortikosteroidien lisimunuaisiin
kohdistuvasta vaikutuksesta

- syddmen rytmih&iriot.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta):

- puristava tunne rinnassa

- tunne syddmenlyonnin jadmisestd vilin (aiheutuu sydimen kammioiden lian varhaisesta
supistumisesta)

- verenpaineen lasku

- munuaistulehdus

- ihon ja limakalvojen useita péivid kestiva turvotus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalla 10 000:std):
- hengenahdistus

- astman paheneminen

- verihiutaleiden mééran pieneneminen

- kdsien ja jalkaterien turpoaminen

Suuriannoksis ten inhaloitavien kortikosteroidien pitkéiaikaine n kiytto voi hyvin harvoin
aihe uttaa systeemisii vaikutuksia, joita ovat esimerkiksi

- lisimunuaisten toiminnan hairiot

- luuntiheyden pieneneminen

- lasten ja nuorten kasvun hidastuminen

- silménpaineen nousu (glaukooma)

- kaihi

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riiti arviointiin):

- unihdiriét

- masentuneisuus tai ahdistuneisuus

- hermostuneisuus

- kiihtyneisyys tai drtyisyys

Néaméi vaikutukset ovat todenndkdisempid lapsilla, mutta niiden esiintymistiheys on tuntematon.
- ndon hdmartyminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
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

00034 FIMEA

5. Innovair-inhalaatios umutte en s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.


http://www.fimea.fi/

Apteekkihenkilokunnalle:
Sailytd jadkaapissa (2-8°C) enintddn 18 kuukauden ajan.

Potilaille:A I3 kayta tatd ladkettd, jos apteekissa annostelijaasi merkitystd paiviméaarédstd on kulunut yli
3 kuukautta. Ald milloinkaan kéyta tita lAdkettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen
kayttopdivimadridn (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivad.

Séilytd alle 25 °C.

Jos annostelija altistuu voimakkaalle kylmyydelle, Emmitd sitd kdsissdsi muutaman minuutin ajan
ennen lddkkeen ottamista. Al milloinkaan lammitd annostelijaa muulla tavoin.

Varoitus: Painesiilid. Al altista siiliotd 50 °C:n ylittiville Empétiloille. Siiliétd ei saa puhkaista.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin tai talousjitteisin. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden havittimisesti
apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitéi Innovair sis dltia

- Vaikuttavat aineet ovat beklometasonidipropionaatti ja formoterolifumaraattidihydraatti.
Yksi mitattu annos annostelijasta sisdltid 200 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia ja
6 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia. Tdma vastaa potilaan suukappaleesta
saamaa annosta 177,7 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia ja 5,1 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

- Muut aineet ovat norfluraani (HFA-134a), vedeton etanoli ja kloorivetyhappo.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Innovair-inhalaatioliuos on pakattu alumiinipinnoitettuun painesiilioén, jossa on annoksen mittaava
venttilli. S&ilio on asetettu muoviseen annostelijaan, jossa on annoslaskuri (120 annoksen pakkaus) tai
annosindikaattori (180 annoksen pakkaus) ja muovisuojus.

Yksi pakkaus sisdltda:

Yksi painesdilio (josta saa 120 annosta)

Kaksi painesiiliotd (joista kummastakin saa 120 annosta)

Yksi painesdilio (josta saa 180 annosta)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan 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 Palermo 26/A

43122 Parma

Italia

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Itdavalta

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi,
41260 La Chaussee Saint-Victor

Ranska

Talla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Formodual: Iso-Britannia, Alankomaat, Puola, Slovenia, Espanja, Ranska, Unkari, [tdvalta
Foster: Bulgaria, Latvia, Liettua, Kypros, Romania, Viro

Innovair: Suomi, Tanska, Ruotsi

Inuvair: Belgia, Kreikka, Luxemburg

Inuver: Italia

Inuxair: Norja

Kantos Master: Saksa

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.12.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Innovair 200/6 mikrogram per dos inhalationsspray, l16sning
For vuxna

beklometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- 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 lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Innovair ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anviander Innovair
Hur du anvénder Innovair

Eventuella biverkningar

Hur Innovair ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e e

1. Vad Innovair iar och vad det anvinds for

Innovair dr en inhalationsspray som innehéller tva verksamma dmnen som inhaleras genom munnen
och fors direkt ned i lungorna.

De tva verksamma &mnena ar:
Beklometasondipropionat som tillhér en grupp likemedel som kallas kortikosteroider som forhindrar
inflammation och ddrmed minskar svullnad och irritation i lungorna.

Formoterolfumaratdihydrat som tillhér en grupp likemedel som kallas langverkande bronkdilaterare,
som verkar avslappnande pa musklerna i luftvigarna och gor det littare att andas.

Tillsammans underléttar dessa tvd verksamma dmnen andningen. De hjilper dven till att forebygga
astmasymtom sadsom andndd, visande andning och hosta.

Innovair anvinds for att behandla astma hos vuxna

Om du har fatt Innovair forskrivet dr det sannolikt att:

- din astma inte &r tillrickligt kontrollerad med inhalerad kortikosteroid och vid
behovsmedicinering med kortverkande bronkdilaterare

eller

- din astma kontrolleras vil med behandling med béde kortikosteroider och lingverkande
bronkdilaterare.

Beklometasondipropionat och formoterolfumaratdihydrat som finns i Innovair kan ocksa vara
godkénda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Friga lidkare,
apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Innovair

Anvind inte Innovair:
- om du &r allergisk mot beklometasondipropionat eller formoterolfumaratdihydrat eller ndgot
annat innehdllsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med léikare, apotekspersonal eller s jukskoterska innan du anvinder Innovair om du har

nagot av foljande:

- hjartproblem t.ex. kidrlkramp (smérta i hjirtat eller brostet), hjartsvikt, fortrangningar i artdrerna
(aderforkalkning), hjartklaffssjukdom eller annat ként hjartfel

- hogt blodtryck eller om du vet att du har aneurysm (pulsaderbrick)

- rubbningar i hjirtrytmen sdsom dkande eller oregelbundna hjirtslag, hog puls eller
hjartklappning eller om du fatt reda pa att du har onormal hjartrytm

- overaktiv skoldkortel

- laga kaliumnivaer i blodet

- lever- eller njursjukdom

- diabetes (om du inhalerar hoga doser av formoterol kan ditt blodsocker dka och dirfér kan du
behova gora extra blodtester for att kontrollera blodsockret nir du borjar anvdnda inhalatorn och
dven da och da under behandlingen)

- tumor 1 binjuren (sa kallat feokromocytom)

- om du ska fa narkos. Beroende pa typ av narkosmedel kan det bli nddvéndigt att stoppa
behandlingen med Innovair minst 12 timmar fore narkos.

- om du behandlas eller nagon gang har behandlats mot tuberkulos (TB) eller om du har en virus-
eller svampinfektion i luftvigarna

- om du maste undvika alkohol av nagon anledning.

Om négot av ovanstiende stimmer in pa dig miste du informera din likare innan du anvénder
Innovair.

Om du har eller har haft nagra medicinska problem eller allergier eller om du inte ar séker pa om du
kan anvidnda Innovair ska du kontakta Iikare, astmaskéterska eller apotekspersonal innan du anvdnder
detta likemedel.

Din léikare kan vilja méita kaliumnivan i ditt blod da och d&, speciellt om du har svar astma. Likt
ménga bronkdilatorer kan Innovair orsaka en kraftig minskning av kaliumnivan i blodet (hypokalemi).
Anledningen till detta &r att syrebrist i blodet som kan uppkomma vid svar astma i kombination med
eventuell annan behandling som du tar samtidigt som Innoviar kan sénka kaliumnivan ytterligare.

Om du anviinder hoga doser av inhalerade kortikosteroider under linga perioder, kan du behova
extra kortikosteroider i hindelse av stress. Stressituationer kan vara sjukhusvistelse efter olycka,
allvarlig skada eller infor operation. I sddana fall kommer behandlande likare att besluta om du
behover hoja dosen av kortikosteroider och kan ordinera steroidtabletter eller en steroidinjektion.

Om du skulle behdva besoka s jukhus, ska du komma ihdg att ta med dig alla dina likemedel och
inhalatorer, inklusive Innovair, samt eventuella receptfria likemedel och tabletter och helst i

originalforpackningen.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra s ynrubbningar.

Barn och ungdomar
Innovair skall inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 éar.
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Andra likemedel och Innovair

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

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

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

sjukdomar inklusive hjirtsjukdomar, hogt blodtryck eller glaukom (forhojt tryck i 6gat). Om du
behover anvinda betablockerare (inklusive dgondroppar) kan effekten av formoterol minska
eller helt utebli.

o Betaadrenerga lakemedel (likemedel som fungerar pd samma sétt som formoterol) kan dka
effekten av formoterol.

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

o Likemedel for behandling av allergiska reaktioner (antihistaminer).

Lékemedel for behandling av symtom pa depression eller psykiska storningar sasom MAO-
hammare (till exempel fenelzin och isokarboxazid) eller tricykliska antidepressiva (till exempel
amitriptylin och imipramin) eller fentiaziner.

Likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (levodopa).

Likemedel for behandling av underaktiv skoldkortel (levotyroxin).

Likemedel som innehéller oxytocin (orsakar sammandragningar av livmodern).

Likemedel att behandla psykiska storningar sésom MAO-hdmmare, inklusive likemedel med
liknande verkan sdsom furazolidon och prokarbazin.

Lékemedel for behandling av hjartsjukdom (digoxin).

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

o Diuretika (vétskedrivande likemedel).

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

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inga kliniska data betrdffande anvindning av Innovair under graviditet.

Innovair ska inte anvindas om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn
eller om du ammar, om inte likaren ordinerat dig att fortsétta.

Korformaga och anvindning av maskiner
Innovair paverkar sannolikt inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Innovair inne haller alkohol

Innovair innehaller 9 mg alkohol (etanol) per sprayning, motsvarande 0,25 mg/kg per dos med tva
sprayningar. Méingden i tva sprayningar av detta likemedel motsvarar mindre 4n 1 ml vin eller 61. Den
laga mingden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur du anvinder Innovair

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.
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Likaren kommer att gora regelbundna kontroller for att se till att du fér ritt dosering av Innovair.
Likaren anpassar behandlingen till den ligsta dos som kontrollerar dina symtom.

Dosering

Vuxna och dldre
Rekommenderad dos ér 2 sprayningar 2 ganger dagligen.
Maximal dos per dygn &r 4 sprayningar.

Kom ihdg! Du ska alltid ha med dig din snabbverkande vid be hovs-inhalator for att be handla
forvarrade astmasymtom eller ett plotsligt as tmaanfall.

Riskpatienter
Det finns inget behov att justera dosen om du dr dldre. Det finns ingen information betrdffande
anvindning av Innovair till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvindning fér barn och ungdomar under 18 dar
Barn och ungdomar under 18 ar far INTE anvidnda detta lakemedel.

Innovair ir effektiv for behandling av astma i en dos av be klometasondipropionat som kan vara
ldgre én i en annan inhalator som inne hiller be klometasondipropionat. Om du tidigare har
anvint en annan inhalator som inne haller beklometasondipropio nat, kommer léikaren att ange
den exakta dosen av Innovair du ska ta for din astma.

Oka inte dosen
Om du kénner att likemedlet inte ger tillricklig effekt ska du kontakta likaren innan du 6kar dosen.

Om din astma forvirras

Om symtomen blir vérre eller dr svéra att kontrollera (t ex om du anvénder en separat vid behovs-
inhalator oftare 4n tidigare) eller om din vid behovsinhalator inte forbéttrar symtomen ska du
omedelbart kontakta likare. Din astma kan ha forvérrats och likaren kan behdva dndra doseringen av
Innovair eller ordinera en annan behandling.

Adminis treringss:tt

Innovair ér avsedd for inhalation.

Det hér likemedlet forvaras i en tryckbehallare med ett munstycke forsett med en skyddshylsa av
plast. P& baksidan av inhalatorn finns en dosindikator, som visar hur manga doser det finns kvar. Varje
gang du trycker pa behéllaren kommer dosindikatorn att rotera lite. Antalet aterstdende doser visas om
intervall pa 20 doser. Var forsiktig s att du inte tappar inhalatorn da det kan gora att dosindikatorn
raknar ner.

Testa din inhalator

Innan inhalatorn anvénds for forsta gangen eller om du inte anvént den pa 14 dagar eller mer ska du

testa din inhalator for att forsdkra dig om att inhalatorn fungerar korrekt.

1. Avligsna skyddshylsan fran munstycket

2. Hall inhalatorn uppritt med munstycket nerat

3. Rikta munstycket bort fran dig och pressa bestdmt ner behéllaren for att spraya en dos

4 Kontrollera dosindikatorn. Om du testar din inhalator for forsta gdngen ska dosindikatorn st
pa 180.

14



DOS-
INDIKATOR

(©)-

Anvindning av inhalatorn

Om mojligt, sta eller sitt uppritt vid inhalering.

Kontrollera dosréknaren innan du borjar inhalera. Om dosrdknaren visar ett nummer mellan 1 och 180
sé finns det doser kvar i behéllaren. Om dosrdknaren visar ”0” sé finns det inga doser kvar, kassera
inhalatorn och skaffa en ny inhalator.

~ ‘ =
T T
B Flk#
-
1 2 3 4 5

1. Avliagsna skyddshylsan fran munstycket och kontrollera att munstycket dr rent och fritt fran
damm och smuts och andra frimmande dmnen.

2. Andas ut sa langsamt och djupt som mojligt.

3. Hall inhalatorn lodridtt med metallbehéllaren uppat och slut lipparna kring munstycket. Bit inte i
munstycket.

4. Andas in ldngsamt och djupt genom munnen. Efter att inandning pébdrjats, pressaner
metallbehéllaren for att spraya en dos. Om du har svaga hdnder kan det vara littare att hilla
inhalatorn med bada hinderna. Béda pekfingrarna ska da placeras pa toppen av inhalatorn och
béda tummarna under inhalatorn.

5. Hall andan sé linge som mojligt och avligsna slutligen inhalatorn fran munnen och andas ut
langsamt. Andas inte ut genom inhalatorn.

For att ta ytterligare en dos; hall kvar inhalatorn upprétt i ungefér en halv minut och upprepa sedan
steg?2 - 5.

Viktigt: Utfor inte steg2 - 5 for snabbt.

Efter anvindning, sitt tillbaka skyddshylsan och kontrollera dosindikatorn.

For att minska risken for s vampinfe ktion i munnen och svalget, skolj munnen, gurgla med
vatten eller borsta tinderna efter varje anvindning av inhalatorn.

Du bér skaffa en ny inhalator nir dosindikatorn visar att det finns 20 doser kvar. Sluta anvind
inhalatorn nir dosindikatorn visar att det finns 0 doser kvar eftersom eventuella kvarvarande

sprayningar i be hillaren kan vara otillrickliga for att ge dig en fullstindig dos.

Om det kommer spraydimma fran toppen av inhalatorn eller via mungiporna, betyder detta att Innovair
inte nér dina lungor som den ska. Ta da entill dos, folj instruktionerna frén steg?2.

Om du upplever att effekten av Innovair ér for stark eller for svag kontakta likare eller
apotekspersonal.
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Om du tycker det dr svart att hantera inhalatorn samtidigt som du andas in kan du anvinda
AeroChamber Plus andningsbehéllare.

Fréga likare, apotekspersonal eller skoterska om detta hjédlpmedel. Det ar viktigt att du laser
bipacksedeln som du fir med AeroChamber Plus andningsbehallare och att du noga foljer
bruksanvisningen om hur den ska anvidndas och rengoras.

Rengoring

Du ska rengora din inhalator en gdng i veckan.

Vid rengoring, avligsna inte tryckbehillaren frin inhalatorn. Anvind inte vatten eller annan
vitska for att rengora din inhalator.

For att rengbra din inhalator:

1. Ta bort munstyckets skyddshylsa genom att dra den bort fran inhalatorn.

2. Torka munstyckets in- och utsida och inhalatorn med en ren och torr trasa eller pappersndsduk.
3. Satt tillbaka munstyckets skyddshylsa.

Om du har anvint for stor méiingd av Innovair

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland ) for
bedémning av risken samt rddgivning.

o Om man anvénder for mycket formoterol kan foljande symtom upptrada: illaméende,
krékningar, 6kad hjirtverksamhet, hjirtklappning, rubbningar i hjartrytmen, vissa slags
forandringar 1 EKG, huvudvirk, darrningar, somnighet samt lagt pH-virde, laga kaliumnivaer
och hoga glukosnivier iblodet. Din likare kan vilja ta nagra blodprov for att méta kalium- och
glukoshalterna.

o For mycket beklometasondipropionat kan leda till kortvariga problem med binjurarna. Detta gar
over efter ndgra dagar men likaren kan dnda behdva méta kortisolnivaderna i blodet.

Beritta for likaren om du har nigot av ovanstaende symtom.

Om du har glomt att anvinda Innovair
Ta nésta dos sa snart du kommer ihdg. Om det 4r ndra nésta doseringstillfille kan du hoppa 6ver den
glomda dosen och istéllet ta ndsta ordinarie dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Innovair

Aven om du kiinner dig bittre ska du inte sluta anviinda Innovair eller minska dosen. Om du vill Andra
dosen ska du kontakta likaren. Det d4r mycket viktigt att du anvidnder Innovair regelbundet, dven nir du
ar symtomfti.

Om du har ndgra ytterligare fragor kring anviindningen av detta lakemedel, fraga din likare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Som med andra inhalationslikemedel finns en risk for férvéirrad andndd eller visande andning som
upptridder omedelbart efter anvindning av Innovair; detta kallas paradoxal bronkospasm. Om detta
intrdffar ska du omedelbart SLUTA anvinda Innovair och istillet omedelbart anvénda din
snabbverkande vid behovsinhalator. Kontakta omedelbart likare.

Tala omedelbart om for likare om du drabbas av 6verkénslighetsreaktioner som hudallergi, klada,
hudutslag, hudrodnad, svullnad av hud och slemhinnor, sérskilt 6gon, ansikte, lappar och hals.
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Andra méjliga biverkningar dr listade nedan efter forekomst.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

o svampinfektioner (i mun och svalg)
o huvudvirk

o heshet

o halsont

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- hjartklappning, ovanligt snabb hjartrytm och rubbningar i hjartrytmen
- vissa slags fordndringar i EKG
- oOkat blodtryck
- influensaliknande symtom
- bihaleinflammation
- snuva
- oroninflammation
- halsirritation
- hosta och slemhosta
- astmaanfall
- svampinfektioner i slidan
- illamaende
- smakforéndringar eller smakforlust
- bréannande kénsla pé lipparna
- muntorrhet
- sviljsvarigheter
- matsméltningsrubbningar
- orolig mage
- diarré
- muskelsmérta och muskelkramper
- rodnad i ansikte och pa hals
- okad blodgenomstromning till vissa delar av kroppen
- overdriven svettning
- darrningar
- rastloshet
- yrsel
- nésselutslag eller nisselfeber
- fordndringar 1 vissa blodvérden:
o minskning av antalet vita blodkroppar
Okning av antalet blodplattar
minskad kaliumniva
forhojd blodsockernivd
forhdjda nivder av insulin, fria fettsyror och ketonkroppar

O O O O

Hos patienter med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) har dven foljande mindre vanliga
biverkningar rapporterats:

o lunginflammation; berétta for likaren om du upplever ndgot av foljande symtom: okad
slemproduktion, fordndrad firg pa slemmet, feber, 6kad hosta, 6kade andningssvarigheter
o minskad méngd kortisol iblodet, vilket orsakas av kortikosteroidernas paverkan pa binjurarna

o oregelbundna hjirtslag

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

o tranghetskéinsla 6ver brostet

o 6verhoppade hjartslag (pa grund av for tidig sammandragning av hjartkamrarna)
. lagt blodtryck
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o njurinflammation
o svullnad av hud och slemhinnor som varar flera dagar.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):
andnod

forvarring av astma

minskning av blodpléttar

svullna hénder och fotter

Anvindning av hoga doser inhalerade kortikosteroider under Lingre tid kan i mycket séllsynta
fall orsaka systemiska effe kter (effe kter som paverkar hela kroppen). Dessa inkluderar:

o forsamrad funktion hos binjurarna

minskad bentdthet (benskorhet)

tillvixthdmning hos barn och ungdomar

oOkat tryck i 6gonen (glaukom)

gra starr

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare):

o somnproblem

o depression eller dngslighet

. oro

o kédnsla av att vara uppjagad eller lattirriterad

Det dr mer troligt att dessa biverkningar férekommer hos barn, men frekvensen dr inte kénd.
- Dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finlandwebbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Innovair ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

For apoteket:
Forvaras i kyskép (2-8°C) i maximalt 18 ménader.

For patienten:
Anvénd inte Innovair om mer &n 3 ménader har passerat fran det datum som stdr pa apotekets etikett
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och aldrig efter utgdngsdatum som anges péa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Om inhalatorn varit utsatt for stark kyla, virm den i hinderna ndgra minuter fére anvindning. Varm
aldrig pa annat sétt.

Varning: Tryckbehdllare. Utsitt inte behallaren for temperatur hogre &n 50 °C. Punktera ej behallaren.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- De aktiva substanserna ér beklometasondipropionat och formoterolfumaratdihydrat.
Varje uppmétt dos innehéller 200 mikrogram beklometasondipropionat och 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat. Detta motsvarar en avgiven dos (den dos som limnar munstycket)
om 177,7 mikrogram beklometasondipropionat och 5,1 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.
- Ovriga innehallsimnen ir: norfluran (HFA-134a), vattenfti etanol och saltsyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Innovair dr en inhalationslosning som &r innesluten i en aluminiumbeklidd tryckbehéllare med en
doseringsventil och placerad i en plastinhalator med ett munstycke forsett med en skyddshylsa av
plast. Pa plastinhalatorn finns en dosréknare for 120 respektive 180 doser.

Varje forpackning innehaller:

1 inhalator (som ger 120 spraydoser)

2 inhalatorer (som vardera ger 120 spraydoser)
1 inhalator (som ger 180 spraydoser)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Lokal foretradare:
Chiesi Pharma AB

Klara Norra kyrkogata 34
111 22 Stockholm
Sverige

Tillverkare

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

43122 Parma

Italien
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Alternativa tillverkare
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Osterrike

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi,
41260 La Chaussee Saint-Victor,
Frankrike

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Formodual: Frankrike, Nederlinderna, Polen, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Ungern, Osterrike
Foster: Bulgarien, Cypern, Estland, Lettland, Litauen, Ruménien

Innovair: Danmark, Finland, Sverige

Inuvair: Belgien, Grekland, Luxemburg

Inuver: Italien

Inuxair: Norge

Kantos Master: Tyskland

Denna bipacksedel indrades senast 22.12.2023
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