Bipacksedel: Information till patienten

Fenorol 12 mikrogram inhalationspulver, hard kapsel
formoterolfumaratdihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

e Omdu far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Fenorol &r och vad det anvénds for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Fenorol

3. Hur du anvénder Fenorol

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fenorol ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Fenorol ar och vad det anvands for

Fenorol innehaller ett lakemedel som heter formoterol. Det tillhor en grupp lakemedel som kallas for
langverkande beta-agonister eller bronkdilaterare.

Det fungerar genom att ha en avslappnande effekt pa musklerna i dina luftvagar. Detta hjalper dig att kunna
andas lattare. Effekten borjar verka inom 1-3 minuter och varar upp till 12 timmar.

Lakaren har ordinerat detta lakemedel for att behandla astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Fenorol anvands av barn i dldern 6 ar och aldre, samt ungdomar och vuxna.

Astma

Vid astma, ordinerar lakaren tva astmainhalatorer: Fenorol och en separat kortikosteroid inhalator. Dessa skall
anvéndas tillsammans.

e Fenorol anvands for att hjalpa till att forhindra att astmasymtom uppstar.

e Endel anvander ocksa Fenorol nar de behdver regelbunden luftrérsvidgande behandling.

e Fenorol kan ocksa anvandas innan traning for att forebygga astmasymtom orsakade av traning.

Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Fenorol anvands ocksa for att behandla symtom pa KOL (kronisk obstruktiv lungsjukdom) hos vuxna. KOL
(kronisk obstruktiv lungsjukdom) &r en langvarig sjukdom i lungornas luftvagar som ofta orsakas av
cigarrettrokning.

2. Vad du behover veta innan du anvander Fenorol

Anvand inte Fenorol



. om du &r allergisk mot formoterol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Fenorol.

Fore behandling med Fenorol, tala om for ldkare eller apotekspersonal om:

e Du har diabetes. Eventuellt kan du behéva gora ytterligare blodsockermatningar under anvéndning av
Fenorol.

e Du har hogt blodtryck eller har haft nagon form av hjart-kérlsjukdom.

e Du har stérningar i hjartrytmen eller forlangning av QT-intervallet (en avvikelse som syns pa ett
elektrokardiogram)

e Du har stord skdldkortelfunktion.

e Du har lag kaliumhalt i blodet. Eventuellt behover ldkare ta blodprover for att kontrollera kaliumnivan
i ditt blod.

e Du har svara leverproblem, t ex levercirros.

e Du har ett aneurysm (utvidgning av en artar)

e Du har feokromocytom (tumér i binjuren som ar en kortel ovanfor njurarna och som kan paverka
blodtrycket).

Om du &r oséker pa om nagot av tillstinden ovan géller dig, tala med lakare eller apotekspersonal fore
anvandning av Fenorol.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 6 ar eftersom det finns otillrackliga uppgifter betraffande sakerhet
och effekt for denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Fenorol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Sarskilt viktigt ar att du talar om for lakare eller for apotekspersonalen, om du tar nagon av nedanstaende
lakemedel:

e Betablockerare (sdsom atenolol eller propranolol mot hogt blodtryck och vissa hjartsjukdomar),
inklusive 6gondroppar (sasom timolol mot gron starr). Detta beror pa att dessa lakemedel kan minska
eller hdmma effekten av Fenorol.

e Lakemedel for snabb eller oregelbunden hjartrytm (sasom kinidin, disopyramid, prokainamid).

e Lakemedel som digoxin, vilket ofta anvands for behandling av hjartsvikt.

Diuretika, ocksd kant som vatskedrivande lakemedel (sdsom furosemid). Dessa anvands for att

behandla hogt blodtryck.

Steroida lakemedel som tas via munnen (sasom prednisolon).

Lakemedel med xantin (sasom teofyllin eller aminofyllin). Dessa anvands ofta for att behandla astma.

Erytromycin (anvands for att behandla infektioner).

Antihistamin (sasom terfenadin, astemizol eller mizolastin).

Ovriga substanser som vidgar luftvagarna (B,-agonist, bronkdilaterare, sdsom salbutamol).

Efedrin (anvands vid behandling av astma eller som slemhinneavsvéllande).

Tricykliska antidepressiva (sdsom amitriptylin) eller sa kallade MAO-hammare.

L-dopa, anvéands vid parkinson

L-tyroxin, ofta anvént for att ersétta skoldkortelhormoner

oxytocin, ofta anvant for att stimulera varkar

Alkohol



Om nagot av det ovanstaende galler dig, eller om du &r osaker, tala med lakare eller med apotekspersonalen
innan du borjar anvénda Fenorol.

Tala aven om for lakare, tandlékare eller apotekspersonal om du ska fa narkos i samband med operation eller
tandingrepp, eftersom vissa bedévningsmedel (halogenerade kolvéten) kan orsaka storningar i hjartslagen.

Tillagg av antikolinergika (sdsom tiotropium eller ipratropium bromid) till behandlingen med Fenorol, kan
hjalpa till att dppna upp dina luftvédgar ytterligare.

Graviditet, amning och fertilitet
e Omdu ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

e  Om du blir gravid under tiden du tar detta lakemedel, sluta inte att anvanda Fenorol men tala med lékare
omgaende.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Fenorol paverkar sannolikt inte din férmaga att kora bil eller att anvanda maskiner.

Fenorol innehaller laktos

Fenorol innehaller laktos, upp till 25 mg per uppmatt dos, som &r typ av socker. Om du inte tal vissa

sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar detta ldkemedel. Mé&ngden laktos i det hér lakemedlet orsakar

normalt inte problem hos personer som &r laktosintoleranta. Hjalpamnet laktos innehaller sma mangder

mjolkprotein som kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Fenorol

Anvand alltid Fenorol enligt lakarens, sjukskéterskans eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Oka inte doseringen av Fenorol som ordinerats av lakare utan att forst tala med lakaren.

Om du anvander Fenorol regelbundet mot astma eller KOL skall du fortsétta att anvénda ditt lakemedel, aven
om du inte har nagra symptom.

Fortsatt att anvanda inhalatorn sa lange som du har instruerats om, ifall inte nagra problem har uppstatt. | sa
fall, kontakta lakare.

Fenorol far enbart anvandas med den inhalator som medféljer. Forsok inte att inhalera Fenorol genom att
anvénda annan inhalator.

Sétt inte i andra typer av kapslar i inhalatorn som medféljer Fenorol.

Kapslar ar endast avsedda for inhalation. Svalj inte kapslarna.
Kapslarnas innehall maste inhaleras genom att anvanda den medféljande inhalatorn.

Viktig information om dina astma- eller KOL-symptom
Om du kanner att du blir andfadd eller far pipande andning medan du anvéander Fenorol, skall du fortsatta att
ta Fenorol men besoka lakare snarast mojligt, eftersom du kan behéva fa ytterligare behandling.

Kontakta lakare omgaende om:



din andning blir samre eller om du ofta vaknar pa natten med astma.
du borjar fa tryck over brostet.

den nuvarande dosen inte underlattar for dig.

du behdver ta mer an din vanliga dos oftare an tva dagar i veckan.
du behover ta din Fenorol oftare an vanligt innan traning.

Dessa tecken kan tyda pa att din astma eller KOL inte halls under kontroll pa ratt satt och att du kan behdva
nagon annan eller ytterligare behandling omgaende.

Astma

Fenorol skall inte anvandas av barn under 6 ar.

Vuxna (18 ar eller aldre)

Den vanliga dosen &r 1 inhalation, en till tva ganger dagligen.

Lékaren kan Oka detta till 2 inhalationer, en till tva ganger dagligen.

En del anvander ocksa Fenorol som anfallskuperare. Om du far astmasymtom, &r den vanliga dosen
1 inhalation nér de upptrader.

Den dagliga dosen vid regelbunden anvandning bér inte dverstiga 4 inhalationer. Vid behov kan
ytterligare 1 till 2 kapslar per dag anvandas for att lindra typiska symptom, forutsatt att den
rekommenderade maximala dagliga dosen pa 48 mikrogram per dag inte 6verskrids.

Ta inte mer &n 2 inhalationer vid ett enstaka tillfalle.

Barn och ungdomar (6 till 17 ar)

Den vanliga dosen ar 1 inhalation en till tva ganger dagligen.

En del barn anvander ocksd Fenorol som anfallskuperare. Om ditt barn far astmasymtom ar den
vanliga dosen 1 inhalation nér de upptrader.

Den dagliga dosen bor inte dverstiga 2 inhalationer.

Ditt barn ska inte ta mer dn 1 inhalation vid ett enstaka tillfalle. Barn bor anvéanda denna produkt
endast under 6verinseende av en vuxen.

Lékare (eller astmaskoterska) kommer att hjalpa dig att halla din astma under kontroll. Nar din astma &r under
bra kontroll kan lakaren anse det lampligt att gradvis minska doseringen av Fenorol.

Astma orsakad av traning
Om du eller ditt barn har astmasymtom orsakade av traning, kan lakare rada dig eller ditt barn att anvanda
Fenorol aven innan traning. Fenorol skall inte anvandas av barn under 6 ar.

Vuxna (18 ar eller aldre)

Den vanliga dosen &r 1 inhalation innan traning.

En total daglig dos av mer &n 4 inhalationer behdvs normalt sett inte. Detta inkluderar de inhalationer
du tar varje dag, nar du far astmasymtom eller innan traning. Ta inte mer an 2 inhalationer vid ett
enstaka tillfalle.

Barn och ungdomar (6 till 17 ar)

Den vanliga dosen &r 1 inhalation innan tréning.

En total daglig dos av mer &@n 2 inhalationer behdvs normalt sett inte. Detta inkluderar de inhalationer
ditt barn tar varje dag, nar de far astmasymtom och innan traning. Ditt barn ska inte ta mer an 1
inhalation vid ett enstaka tillféalle.

Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
e Far enbart anvandas av vuxna (18 ar eller éldre).
e Den vanliga dosen ar 1 inhalation en till tva ganger dagligen.



o Lakaren kan rada dig att ta extra doser for att underlatta dina KOL-symptom.
e Du ska inte ta mer &n 4 inhalationer dagligen.
e Tainte mer &n 2 inhalationer vid ett enstaka tillfélle.

Hur du anvander kapslarna med inhalatorn

Detta lakemedel administreras genom inhalering. Kapslarnas innehéll ska inhaleras med hjalp av en lamplig
inhalationsapparat som ar avsedd for detta andamal (dispenser med munstycke) och som medféljer
forpackningen.

KAPSLARNA FAR INTE SVALJAS.

Effektiviteten av detta lakemedel beror delvis pa korrekt anvandning av inhalatorn.

Du bdr darfor lasa bruksanvisningen mycket noggrant. Vid behov, tveka inte att be din lakare eller apotekare
om mer detaljerade forklaringar.

Barn bor visas hur man anvéander inhalatorn pa ratt satt och bor enbart anvéanda den med hjélp av en vuxen.

1. Dra bort locket.

1]

2

2. Hall med ett fast tag om inhalatorns nedre del och vrid munstycket i pilens riktning for att 6ppna.

2

3. Taen kapsel fran forpackningen. Placera den i det kapselformade facket vid inhalatorns nedre del.
Det &r viktigt att du enbart tar kapseln fran forpackningen precis innan anvandning.

4. Vrid munstycket till stangt lage tills ett klick hors.



4\

5. Medan du haller inhalatorn uppratt, tryck stadigt pa de bada knapparna enbart en gang. Detta trycker
hal pa kapseln. Slapp knapparna. Trots att det nu ar hal i kapseln, kommer pulvret inte att slappas ut forran
du inhalerar det.

5

6. Andas ut helt.

6

7. Placera munstycket i din mun och luta huvudet latt bakat. Slut lapparna runt munstycket och andas in
sa snabbt och djupt du kan. Nar du andas in, inhalerar du lakemedlet in i dina lungor.

/

Du bor hora kapseln rora sig i inhalatorn. Om du inte hor detta surrande ljud, kan kapseln ha fastnat i
facket. Om detta sker, 6ppna inhalatorn och lossa kapseln genom att banda loss den fran facket. Forsok
inte att fa loss kapseln genom att trycka pa knapparna upprepade ganger.



8. Om du hort det surrande ljudet, hall andan s lange du kan utan att kdnna obehag medan du tar ut
inhalatorn ur munnen. Andas sedan normalt. Oppna inhalatorn for att se om nagot pulver fortfarande ar kvar
i kapseln. Om det fortfarande finns pulver kvar i kapseln, repetera steg 6 till 8.

9. Efter anvédndning, tippa ut den tomma kapseln och stdng munstycket.

10. Sétt tillbaka locket.
Rengoring av din inhalator
Om du behdver rengdra inhalatorn, torka av munstycket och kapselfacket med en torr duk eller en ren mjuk
borste
Om du anvant for stor méngd av Fenorol
Om du anvant for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omgaende lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.
Féljande effekter kan utldsas: darrningar, huvudvark eller hjartklappning.

Om du har glémt att ta Fenorol

e Omdu har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Daremot, om det ar nara tiden for din
nasta dos, hoppa éver den missade dosen.

e Tainte dubbel dos for att kompensera fér en glomd dos.

Om du slutar att anvanda Fenorol

Sluta inte att anvanda Fenorol utan att forst ha talat med lakare.

Om du har nagra ytterligare fragor om hur du anvéander din inhalatorenhet, fraga lakare, apotekspersonal eller
din sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar:

Sluta ta Fenorol och kontakta lékare eller narmaste akutmottagning omedelbart om du far nagot av
féljande symtom:

. Akut och andfaddhet som snabbt blir sémre (paradoxal bronkospasm) med pipande andning eller
hosta och andningssvarigheter efter inhalering av ditt lakemedel (mycket séllsynt, kan férekomma hos
upp till 1 av10 000 anvéndare).

. Allergiska reaktioner, t.ex. om du kanner att du ar nara att svimma (pa grund av lagt blodtryck), om
du marker svullnad av hdnderna eller fotterna, svullnad av ansiktet, gonlocken och lapparna
(séllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

. Symtom pa muskelsvaghet, muskelkramper, hjartklappning eller ojamna hjartslag (tecken pa laga
kaliumnivaer i blodet, hypokalemi) (séllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

. Smartor i brostet, kdken och ryggen som uppstar vid fysisk anstrangning och som beror pa problem
med blodflodet till hjartat (tecken pa karlkramp) (mycket séllsynt, kan férekomma hos upp till 1 av 10
000 anvéndare).

Andra biverkningar:




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

o Hjartklappning (medvetenhet om dina hjartslag), darrningar eller skakningar. Om dessa effekter
upptrader ar de oftast lindriga och férsvinner vanligtvis nar du fortsatter att anvanda Fenorol.
e Huvudvark.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

e Ojamna hjartslag.

e lllamaende.

Allergiska reaktioner och dverdriven och langvarig sammandragning av luftvagsmusklerna som orsakar
andningssvarigheter (bronkospasm)
Kaénsla av rastloshet eller nervositet.
Sémnstorningar.

Okad hjartrytm.

Ofrivilliga muskelsammandragningar.
Muskelvark

Oro

Ont i halsen, muntorrhet.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

o Vissa avvikelser i hjartslagen, forlangning av QT-intervallet (stérning som &r synlig vid en
hjartundersokning genom ett elektrokardiogram), svullnad sérskilt av fotleder och fétter pa grund av
vatskeansamling (perifert ddem).

e Hyperglykemi (6kade sockernivaer i blodet som kan ge upphov till stor torst, ofta kissnodig eller
trotthet).

e Smakforandringar, sasom obehaglig smak i munnen.

e Foréndringar i blodtrycket.

o Kanslaav yrsel

e Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):Okning av blodnivéer av insulin, fria
fettsyror, glycerol och ketonkroppar,
¢ Hudutslag.

Om du ar kanslig for inhalering av ett torrt pulver kan det ibland uppsta en irritation i halsen med hosta eller
heshet. Detta kan avhjdlpas om du skdljer av munnen efter inhalering.

Om du upplever muskelsvaghet, kramper, hjartklappning eller onormal hjartrytm (dven for snabb) kan det
vara ett tecken pa for lite kalium i blodet.

Om du kanner dig mycket torstig, ofta kissnodig eller mycket trott kan det bero pa for mycket socker i
blodet.

Om du upplever en stark smarta i brostet (ett tecken pa karlkramp), kontakta din lakare omedelbart.
Lattretlighet har sporadiskt rapporterats efter inhalering av B,-agonister. Dessa effekter observerades framfor
allt hos barn upp till 12 ars alder.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4. Hur Fenorol ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Blisterforpackning: Forvaras vid hogst 30 °C och forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Burk: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Ta inte ut kapslarna ur férpackningen forran du behéver dem.

Anvand inte Fenorol efter utgangsdatum som anges pa kartongen, eller burk eller blister efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Om lakaren sager at dig att sluta anvanda Fenorol, var vanlig ta med alla oanvanda kapslar tillbaka till apoteket
for forstoring.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

5. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r formoterolfumaratdihydrat. Varje kapsel innehaller 12 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Det andra hjalpamnet ar laktos upp till 25 mg per dos.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kapslarna levereras i blister med 10 kapslar + 1 inhalator, 30 kapslar + 1 inhalator, 60 kapslar + 1 inhalator,
100 kapslar + 1 inhalator 120 kapslar + 1 inhalator eller 180 kapslar + 1 inhalator och i HDPE-burkar med 60
kapslar + 1 inhalator, 120 kapslar + 1 inhalator eller 180 kapslar + 1 inhalator.

Inhalatorn bestar av lock, munstycke, inhalatorkropp och perforationssystem med 4 nalar pa varje sida.
Tryckknapparna ar morkbla

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Inhalator CE
Enheten dverensstaimmer med Direktiv 93/42/EEC


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning
Laboratorios Liconsa S.A

Dulcinea s/n, Alcala de Henares,

28805 Madrid,

Spanien

Tillverkare

Laboratorios Liconsa S.A

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo,
19200 Azuqueca de Henares-Guadalajara,

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-09-16
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