Bipacksedel: Information till anvandaren

Formatris Novolizer 12 mikrogram/dos inhalationspulver
formoterolfumaratdihydrat

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Formatris Novolizer ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Formatris Novolizer
Hur du anvéander Formatris Novolizer

Eventuella biverkningar

Hur Formatris Novolizer ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Formatris Novolizer ar och vad det anvands for

Formatris Novolizer tillhor en grupp lakemedel som kallas langverkande beta-agonister eller
bronkdilaterare. Den aktiva substansen i Formatris Novolizer har en dilaterande (avslappnande och
vidgande) effekt pa den glatta muskulaturen i luftvagarna varvid luftflodet 6kar och andningen
underlattas.

Formatris Novolizer anvands som regelbunden tillaggsbehandling till underhallsbehandling med
inhalationskortikosteroid mot astma och vid behov for att férebygga anstrangningsutlésta
astmasymtom sasom vasande andning, andndd och hosta. Effekten satter in inom 1-3 minuter och
varar upp till 12 timmar.

Formatris Novolizer anvands ocksa for att lindra symtom sasom andningsbesvar och hosta hos vuxna
som har kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL). Detta &r en kronisk lungsjukdom som ofta orsakas av
cigarettrokning.

Formoterolfumaratdihydrat som finns i Formatris Novolizer kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Formatris Novolizer

Anvéand inte Formatris Novolizer:
Om du ar allergisk mot formoterol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Formatris Novolizer om du har:
- hjart-kérlsjukdom

- diabetes



- stord skoldkortelfunktion

- feokromocytom (en hormonproducerande tumar i binjuremérgen)

- mycket férhojt blodtryck

- aneurysm (pulsaderbrack)

- levercirrhos (svar leversjukdom)

- lag kaliumhalt i blodet

Om du &r osaker pa om nagot av tillstanden ovan géller dig, tala med din lakare eller apotekspersonal
fore anvandning av Formatris Novolizer.

Om du far luftrorskramper ska du genast avbryta behandlingen och kontakta lakare.
Vid en akut svar astmaattack ska du anvanda en kortverkande astmamedicin.

Om du far svart att andas eller pipande andning ska du fortsatta ta Formatris Novolizer, men kontakta
din lakare snarast eftersom du kan behdva ytterligare behandling. Nér din astma ar under kontroll kan
din lakare besluta att gradvis minska dosen av Formatris Novolizer.

Oka inte dosen utan att ha talat med lakare.

Barn
Barn under 6 &r ska inte anvanda Formatris Novolizer.

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

Effekten av Formatris Novolizer kan dka vid samtidig anvéndning av lakemedel for:

- behandling av bl.a. obstruktiv lungsjukdom, inflammationssjukdomar (kortison)

- behandling med vattendrivande lakemedel mot hégt blodtryck (diuretika) och hjartglykosider
mot hjartsvikt (digoxin), sarskilt om kaliumhalten i blodet redan ar lag

- behandling av depression och psykiska tillstand (tricykliska antidepressiva, MAO-hammare och
fentiaziner)

- behandling av allergier med antihistaminer (t.ex. terfenadin, astemizol, mizolastin)

- behandling med viss typ av antibiotika (erytromycin)

- behandling med luftrorsvidgande antikolinergika (t.ex. ipratropium)

- behandling av Parkinsons sjukdom (L-dopa)

- behandling av minskad produktion av skdldkértelhormon (levotyroxin)

- behandling med lakemedel vid hjértfrekvensrubbningar (sasom kinidin, disopyramid,
prokainamid)

- behandling med xantin-innehallande lakemedel (sasom teofyllin eller aminofyllin) som anvénds
for behandling av astma

- behandling med andra lakemedel som verkar pa samma sétt som Formatris Novolizer , sdsom
andra beta-agonister (t.ex. salbutamol)

- behandling med efedrin (anvéands vid behandling av astma eller som slemhinneavsvéllande)

Tala dven om for lakare eller tandlékare att du anvander Formatris Novolizer om du ska fa
bed6vningsmedel i samband med operation eller tandingrepp.

Effekten av Formatris Novolizer kan minska vid samtidig anvandning beta-blockare (sasom atenolol
eller propanolol mot hogt blodtryck), inklusive 6gondroppar (sasom timolol mot gron starr).

Formatris Novolizer med alkohol
Samtidig anvandning av alkohol kan paverka risken for hjartbiverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Erfarenhet av behandling under graviditet &r begrénsad.



Det ar inte kant om formoterol gar 6ver i modersmjolk.
Det finns endast begransad information om formoterol paverkar fertilitet.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Formoterol kan ha en mindre paverkan pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Yrsel
och darrningar kan férekomma efter anvénding av formoterol.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa 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 lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Formatris Novolizer innehaller laktos

Formatris Novolizer innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare
innan du tar denna medicin. Mé&ngden laktos i det har lakemedlet orsakar normalt inte problem hos
personer som &r laktosintoleranta.

Laktos innehaller mindre mangder mjolkprotein vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Formatris Novolizer

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Dosering
Dosen bestdms av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Astma

Formatris Novolizer 12 mikrogram/dos kan anvéandas bade som regelbunden underhallsbehandling
tillsammans med en inhalationskortikosteroid och som tillfallig forebyggande behandling vid
anstrangningsutlost astma. Om du anvander Formatris Novolizer regelbundet som
underhallsbehandling ska du fortsatta gora det &ven om du inte kanner nagra symtom.

Rekommenderad dos for vuxna, fran 18 ar

Forebyggande underhallsmedicinering
1 inhalation en eller tva ganger per dygn, pa morgonen och/eller till natten.

Vidbehovsdosering

Ut6ver underhallsdosen kan ytterligare inhalationer tas for att lindra symtomen upp till en sammanlagd
dygnsdos av 6 inhalationer per dygn (underhalls- och vid behovsdosering sammantaget). Du ska inte ta
mer an hogst 3 inhalationer vid samma tillfélle.

Om du ut6ver underhallsdosen behover inhalera mer an 2 ganger per dag och/eller 2 dagar per vecka
kan det vara tecken pa att din astma ar instabil. Du bor da kontakta din lakare.

Forebyggande av anstrangningsutldst astma
1 inhalation fore anstrangning.



Rekommenderad dos for barn och ungdomar 6ver 6 ar

Forebyggande underhallsmedicinering
1 inhalation en eller tva ganger per dygn, pa morgonen och/eller till natten.

Forebyggande av anstrangningsutldst astma
1 inhalation fére anstrangning.

KOL (kronisk obstruktiv lungsjukdom)

Rekommenderad dos for vuxna, fran 18 ar

Den vanliga dosen ar 1 inhalation pa morgonen och 1 inhalation pa kvéllen. En del patienter kan ta
hela dygnsdosen vid ett tillfalle, dvs. 2 inhalationer enbart pa morgonen. Din lakare bestammer det
som passar bast for dig. Du ska inte ta mer an 2 inhalationer vid ett och samma tillfalle. Den
sammanlagda doseringen bor inte dverskrida 2 inhalationer per dygn. Som tilldgg till din
underhallsdos kan din lakare ordinera doser vid behov.

Information om hur du ska anvénda Novolizer inhalatorn finner du i slutet av denna bipacksedel.

Om du anvant for stor mangd av Formatris Novolizer

De vanligaste symtomen som kan kdnnas om du tagit for stor dos, ar darrningar, huvudvérk och
hjartklappning.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Formatris Novolizer
Om du glémt att ta din dos vid ett tillfalle ta den sa snart du kommer ihdg det eller vénta till nasta
tillfalle. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att anvanda Formatris Novolizer
Avbryt eller avsluta inte behandlingen eller &ndra dosen utan att kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): Huvudvark, darrningar och hjértklappning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): Rastldshet, somnstorningar,
muskelkramper, 6kad hjartrytm, irritation i munhala eller svalg.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): Hjartslagsforandringar,
overkanslighetsreaktioner sasom bronkospasm (kramp i luftrérens muskulatur), hudutslag, nasselfeber
(urtikaria) och klada, svullnad i hud och slemhinnor, ofta i ansikte, 6gon eller lappar (angioddem),
illamaende, sankt/forhojd kaliumhalt i blodet.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): Variationer i blodtrycket,
smakforandringar, yrsel, karlkramp (bréstsmartor), forhojt blodsocker, forlangt hjartslagsintervall.
Behandling med lakemedel som Formatris Novolizer kan resultera i forhojda nivaer av insulin, fria
fettsyror, glycerol och ketonkroppar (biprodukt vid nedbrytning av fettsyror) i blodet.



Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Formatris Novolizer ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kartongen. Fuktkénsligt.
Bruten forpackning: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kassettens etikett och pa ytterkartongen efter ”Utg.dat” eller
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Kassetten ska bytas var 6:¢ manad.

Lakemedelsrester kan finnas kvar i de tomma forpackningarna. 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.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r formoterolfumaratdihydrat. En uppmatt dos innehaller 12 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat. Varje avgiven dos (den dos som lamnar munstycket) fran Formatris
Novolizer innehaller 10,2 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

Ovrigt innehéllsamne &r laktosmonohydrat (som innehaller sma mangder mjélkprotein).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
1 pulverinhalator och 1 kassett med minst 60 doser.
1 pulverinhalator och 3 kassetter med minst 60 doser i vardera.

Sjukhusforpackning:
10 x (1 pulverinhalator och 1 kassett med minst 60 doser).

Forpackning for pafylining:
Forpackning om 1, 2 eller 3 kassetter med minst 60 doser i vardera.
Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2023-05-25
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Anvandaranvisning foér Novolizer inhalator
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Sammanfattning

For att du ska kunna anvanda din Novolizer maste du ladda den med en kassett som
innehaller medicinen du ska inhalera. Det gar latt att utfora i 2 steg efter att du har packat upp
inhalatorn for forsta gangen eller nar du maste byta kassetten nar medicinen ar slut i
inhalatorn.

OBS: Vid byte av kassett ska inhalatorn rengéras innan ny kassett satts i. Se instruktioner foér
”Reng6ring” nedan.

Steg 1: Ta bort skjutlocket pa inhalatorn genom att fora det framat mot munstycket. Vid byte
av kassett, ta bort den gamla kassetten ur inhalatorn. Oppna den nya kassettbehallaren och ta
fram den nya kassetten.

Steg 2: Satt in den nya kassetten i inhalatorn sa att dosraknaren &r vand framat mot
munstycket och satt tillbaka locket igen. Skjut tillbaka locket tills du hor ett Klick.

Din inhalator ar nu redo att anvanda.

1. FORBEREDELSER:

Steg 1

Hall inhalatorn framfor dig. Tryck forsiktigt ihop de rafflade ytorna pa skjutlockets bada sidor. Drag
locket framat (<) och lyft sedan av det (1).

AN




Ta av aluminiumskyddsfolien fran kassettbehallaren och ta ut kassetten. Gor detta precis innan du ska
sétta in kassetten i inhalatorn.

Fargkoden pa kassetten maste dverensstamma med fargen pa doseringsknappen pa inhalatorn.

Den lilla roda skivan pa botten av kassettbehallaren ar torkmedel och kasseras med behallaren efter att
kassetten tagits ur.

Forsta pafylining: (Steg 2)

*I/

Sétt in kassetten i inhalatorn({). Dosréknaren ska vara vand mot munstycket. Tryck inte pa
doseringsknappen da du satter in kassetten.

Byte av kassett: (Steg 2)

Novolizer inhalatorn ska rengdras vid varje kassettbyte, efter att den tomma kassetten tagits ut.

Tag ut den tomma kassetten ur inhalatorn innan du satter i den nya ({). Tryck inte p&
doseringsknappen nar du sétter in kassetten. Satt tillbaka skjutlocket uppifran langs sidosparen (4) och
tryck det rakt ner mot den fargade doseringsknappen tills locket klickar till (—).

Nu ar Novolizer laddad och redo att anvandas.

K;—-'\ }
Kassetten kan vara kvar i inhalatorn tills den ar tom eller i hogst 6 manader. Kassetterna far endast
anvéndas i sin ursprungliga pulverinhalator.

2. ANVANDNING:

Sammanfattning

Nar du ska anvanda Novolizer maste du utfora 2 steg efter att du har tagit fram inhalatorn
och tagit bort skyddshylsan:

Steg 1: Tryck ned den fargade doseringsknappen i botten, slapp doseringsknappen och
andas ut bort fran inhalatorn.

Steg 2: Slut lapparna kring munstycket, andas in med ett djupt andetag. Forsok gora
inandningen sa stabil, djup och snabb som mojligt.

Satt sedan tillbaka skyddshylsan och lagg inhalatorn pa ett stalle dar du vet var du har den.




Steg 1: Om mojligt, sitt eller sta alltid da du inhalerar. Hall alltid inhalatorn i vagratt lage nar du
anvénder den.

(
Ta av skyddshylsan («).

Tryck ned den fargade doseringsknappen i botten. Ett kraftigt dubbelklick ska horas, och fargen i
kontrollfénstret andras fran rott till gront. Slapp sedan den fargade doseringsknappen. Den gréna fargen
i kontrollfonstret betyder att inhalatorn &r klar att anvandas. Skaka inte inhalatorn innan inhalationen
genomforts.

Andas ut (dock inte genom inhalatorn).

Steg 2: Slut lapparna kring munstycket, inhalera pulvret med ett djupt andetag, sa stabilt, djupt och
snabbt som mojligt och hall andan i nagra sekunder. Vid denna inandning ska du hora ett tydligt
klickljud, vilket betyder att inhalationen utforts korrekt. Fullfolj hela inandningen &ven efter att du hort
klicket. Tag bort inhalatorn fran munnen. Andas ut och andas sedan som vanligt.

Kontrollera att fargen i kontrollfonstret ater blivit rod, vilket ocksa visar att inhalationen &r korrekt
utford. Satt tillbaka skyddshylsan pa munstycket. Inhalationen ar nu slutford.

Siffran i det 6vre kontrollfonstret anger antalet resterande inhalationer. Sifferskalan gar fran 60 till 0
med intervaller pd 10. Om du inte horde nagot klick och/eller om fargen inte andrades, ska du upprepa
doseringen enligt anvisningarna ovan.

OBSERVERA: Den fargade doseringsknappen ska endast tryckas ned precis fére inhalationen.

Om fargen i kontrollfénstret inte dndrades tillbaka till rétt, ska du upprepa inhalationen. Om du inte
lyckas inhalera pa ratt satt efter flera forsok, ska du radfraga din lakare.

3. RENGORING:
Regelbunden reng6ring av inhalatorn ar viktig. Rengor minst varje gang kassetten byts.



Ta av skyddshylsan och munstycket

Ta av skyddshylsan. Ta ett fast grepp om munstycket och vrid det forsiktigt motsols (1) tills det
lossnar. Ta darefter av munstycket («).

Rengoring
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Vénd inhalatorn uppochned. Ta ett fast grepp om den losa doseringsrannan och skjut den framat (<)
och uppét (T). Eventuellt kvarblivet pulver kan nu avlagsnas genom att knacka latt. Rengor
munstycket, doseringsrannan och pulverinhalatorn med en mjuk, torr och luddfri duk. Anvand INTE
vatten eller rengdringsmedel.

Hopséattning — satt doseringsrannan pa plats

iy
Nar doserings-rannan rengjorts satts den tillbaka genom att fora den nedat i vinkel (N) och trycka den

pé plats (V). Vand inhalatorn till uppritt lage.

Hopséattning — satt munstycket och skyddshylsan pa plats

Placera munstycket med taggen i skaran till vanster och vrid sedan munstycket at hoger tills det
knapper och sitter fast. Sétt till sist pa skyddshylsan.

Observera

o Bipacksedeln beskriver hur lakemedlet verkar. Las den noga innan du anvander inhalatorn for
forsta gangen.

¢ Novolizer-inhalatorn, som finns for olika aktiva substanser, anvander ingen drivgas och ar
konstruerad sa att den kan fyllas pa.



e Det & omdjligt att 6verdosera med Novolizer. Aven om doseringsknappen trycks ner flera ganger,
blir inte mer pulver tillgangligt for inhalationen. Tryck pa doseringsknappen endast da du
verkligen ska inhalera. Om du inte lyckas inhalera ratt efter flera forsok, kontakta din lakare.

e Novolizer kan fyllas pa med nya kassetter* som innehaller den aktiva substansen och &r darfor
idealisk for langtidsanvandning (upp till ett ar).

e Skaka inte Novolizer innan inhalationen genomforts efter att doseringsknappen tryckts ned.

e Hjélp barnen att anvanda inhalatorn pa ratt satt.

* Fraga din lakare om vilka lakemedel som finns.
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