PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Formatris Novolizer 12 mikrogram/dos inhalationspulver

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije avgiven dos (den dos som lamnar munstycket) fran Formatris Novolizer innehaller
10,2 mikrogram formoterolfumaratdihydrat. Motsvarande uppmatta dos &r 12 mikrogram.

Hjélpamne med ké&nd effekt: laktosmonohydrat ca 12 mg/avgiven dos

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Inhalationspulver

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Formatris Novolizer ges som tillagg till underhallsbehandling med inhalerad kortikosteroid for
lindring av bronkobstruktiva symtom och férebyggande av anstrangningsutlosta symtom till patienter
med astma nér adekvat behandling med kortikosteroider inte &r tillrackligt.

Formatris Novolizer ar ocksa indicerat for lindring av bronkobstruktiva symtom vid kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL).

4.2 Dosering och administreringssatt

Astma

Vuxna (>18 ar)

Underhallsdosering: 1 inhalation en eller tva ganger per dygn. Kan ges pa morgonen och/eller till
natten. Vissa patienter kan behdva 2 inhalationer en eller tva ganger per dygn. Maximal dos per dygn
ar 4 inhalationer.

Vid behovsdosering: utéver underhallsdoseringen kan ytterligare inhalationer tas for lindring av
symtom upp till en sammanlagd dygnsdos av 6 inhalationer (underhalls- och vid behovsdosering
sammantaget). Mer dn 3 inhalationer skall ej tas vid samma tillfélle.

Frekvent anvandning av vid behovsdosering (mer an 2 ganger per dag och/eller 2 dagar per vecka)
utdver underhallsdoseringen ar emellertid ett tecken pa suboptimal astmakontroll och att
underhallsbehandlingen bor omvarderas.

Forebyggande av anstrangningsutldst bronkkonstriktion: 1 inhalation fore anstrangning.

Lagsta effektiva dos skall alltid efterstravas.

Barn och ungdomar (>6 ar)

Underhallsdosering: 1 inhalation en eller tva ganger per dygn. Kan ges pa morgonen och/eller till
natten.

Forebyggande av anstrangningsutldst bronkkonstriktion: 1 inhalation fore anstrangning.



Speciella patientgrupper
Ingen doséndring kravs, vid rekommenderad normaldos, till &ldre eller till patienter med nedsatt njur-
eller leverfunktion (se avsnitt 4.4).

KOL
Vuxna (>18 ar)

Underhallsdosering: 1 inhalation tva ganger per dygn. En del patienter kan behandlas med daglig
endosregim, dvs. 2 inhalationer en gang per dygn. Den dagliga underhallsdosen bér inte dverskrida 2
inhalationer.

Vid behovsdosering: Vid behov kan, utéver underhallsdoseringen, ytterligare inhalationer tas for att
lindra symtomen upp till en maximal dygnsdos om 4 inhalationer (underhalls- och vidbehovsdosering
sammantaget). Mer dn 2 inhalationer skall ej tas vid samma tillfélle.

Om en patient byter fran ett annat inhalationssystem till Formatris Novolizer skall dosen justeras
individuellt.

Observera: en lagre styrka, Formatris Novolizer 6 mikrogram/dos, finns som alternativ for patienter
som kraver lagre doser.

Administreringssatt

For att sakerstalla att den aktiva substansen pa ett optimalt sétt nar avsett behandlingsomrade, ar det
nodvandigt att inhalera stabilt, djupt och sa snabbt som mgjligt (till maximal inhalation). Ett tydligt
klickljud och en fargforandring i kontrollfonstret fran gront till rott indikerar att inhalationen har
utforts pa ratt satt. Om ett klickljud inte hors och fargen i kontrollfonstret inte dndras, bor inhalationen
upprepas. Inhalatorn &r last tills inhalationen har utforts pa ratt satt.

Anvandning och hantering av pulverinhalatorn (=Novolizer)

Skjutlock
Kassett Dosraknare Doserings-

kna]

Skyddshylsa ; ~.

Kassett-behallare Kontrollfonster




Pafyllning

1. Tryck latt inop de rafflade ytorna pa bada sidor om locket, skjut locket framat och lyft av
det.

2. Tabort den skyddande aluminiumfolien fran kassettbehallaren och ta ut den nya kassetten.

3. Placera kassetten i pulverinhalatorn (= Novolizern) med dosraknaren mot munstycket.

4. Satt tillbaka locket i sidosparen ovanifran och tryck ned det helt mot knappen tills ett klick
hors. Kassetten kan sitta kvar i pulverinhalatorn (= Novolizern) tills den har forbrukats eller

i upp till 6 manader efter den satts i.

Observera: Formatris Novolizer 12 mikrogram/dos kassetter far endast anvandas i Novolizer
pulverinhalator.

Anvandning

1. Hall alltid pulverinhalatorn (= Novolizer) horisontellt nar den anvands. Ta forst bort
skyddshylsan.

2. Tryck ned den férgade doseringsknappen helt. Ett hogt dubbelklick hérs och fargen i
kontrollfonstret (undre) andras fran rott till gront. Slapp sedan den fargade doseringsknappen.
Den grona fargen i fonstret anger att pulverinhalatorn (= Novolizer) ar klar att anvénda.
Skaka inte inhalatorn innan inhalationen genomforts.

3. Andas ut sa mycket som mojligt (men inte i pulverinhalatorn).

4. Placera lapparna runt munstycket. Andas in pulvret sa stabilt, djupt och snabbt som majligt
(till maximal inhalation) med ett djupt andetag. Under detta andetag ska ett hogt klick horas,
vilket anger en korrekt inhalation. Hall andan i ett par sekunder och fortsatt sedan andas
normalt.

Observera: Om patienten behdver inhalera mer dn en gang vid samma tillfalle skall steg 2—4 upprepas.

5. Satt tillbaka skyddshylsan pa munstycket — doseringsproceduren &r nu slutford.

6. Siffran i dosrdknaren anger det antal inhalationer som finns kvar.

Observera: Den fargade doseringsknappen ska endast tryckas ner precis innan inhalationen.

Det &r inte mojligt att gora en dubbelinhalation av misstag med pulverinhalatorn (= Novolizer).
Klickljudet och fargéndringen i kontrollfonstret anger att inhalationen har utforts korrekt. Om fargen i
kontrollfénstret inte dndras ska inhalationen upprepas. Om inhalationen inte genomférs korrekt trots
flera forsok ska patienten kontakta lékare.

Rengdring

Pulverinhalatorn (= Novolizer) ska rengoras regelbundet men minst varje gang kassetten byts.
instruktioner om hur pulverinhalatorn (= Novolizer) rengdrs finns i den bruksanvisning som utgor en
del av bipacksedeln.

Observera: For att sékerstalla korrekt anvandning av inhalatorn skall patienten fa noggranna

anvisningar om hur pulverinhalatorn (= Novolizer) anvands. Barn ska endast anvanda denna produkt
under dverinseende av en vuxen.



Utforlig bruksanvisning medféljer forpackningen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
sma mangder mjolkprotein.

4.4 Varningar och forsiktighet

Formatris Novolizer ska inte anvandas (och ar inte tillrackligt) som férstahandsmedel vid behandling
av astma.

Aven om behandling med Formatris Novolizer kan introduceras som tillaggsbehandling nar
inhalationskortikosteroider inte &r tillrdckliga for adekvat kontroll av astmasymtom, ska inte
behandling med Formatris Novolizer pabdrjas under en akut svar astmaexacerbation eller vid en
markant eller akut férsamring av astman.

Allvarliga astmarelaterade biverkningar och exacerbationer kan intraffa under behandling med
Formatris Novolizer. Patienter ska uppmanas att fortsatta med behandlingen, men att uppsoka lakare om
okontrollerade astmasymtom kvarstar eller forvarras efter initiering av behandling med Formatris
Novolizer.

Formatris Novolizer skall bara anvandas till patienter som kraver regelbunden bronkdilaterande terapi
och inte som alternativ till kortverkande beta-agonister under en akut attack. Patienterna skall
instrueras att fortsétta ta sin antiinflammatoriska medicin efter start av behandling med Formatris
Novolizer, d&ven nar symtomen minskar. Om symtomen kvarstar eller behandlingen med beta,-
agonister behover okas, tyder detta pa att grundsjukdomen forsamrats och motiverar en omvardering
av astmabehandlingen. Vid en akut attack skall en kortverkande beta,-agonist anvandas.

Né&r astmasymtomen &r under kontroll bér man évervéga en gradvis nedtrappning av dosen av
Formatris Novolizer. Regelbunden uppféljning av patienterna under nedtrappningen dr viktigt. Den
lagsta effektiva dosen av Formatris Novolizer ska anvéndas.

Den maximala dygnsdosen bor inte 6verskridas. Sakerhet vid langtidsbehandling har inte faststallts
med doser hdgre &n 4 inhalationer per dygn for vuxna astmapatienter respektive 2 inhalationer per
dygn fér barn med astma samt 2 inhalationer per dygn for patienter med KOL.

Frekvent behov av medicinering for att forebygga anstrangningsutlost bronkkonstriktion kan vara ett
tecken pa suboptimal astmakontroll och motivera en omvardering av astmabehandlingen och en
utvardering av compliance. Om patienten behdver profylaktisk behandling fér anstrangningsutlést
bronkkonstriktion flera ganger varje vecka, trots en adekvat underhallsbehandling (t.ex.
kortikosteroider och langverkande beta,-agonister), bor den totala astmabehandlingen omvérderas av
en specialist.

Forsiktighet skall iakttagas vid behandling av patienter med tyreotoxikos, feokromocytom, hypertrof
obstruktiv kardiomyopati, idiopatisk subvalvuldr aortastenos, allvarlig hypertoni, aneurysm eller annan
allvarlig hjartsjukdom som ischemisk hjartsjukdom, takyarytmi, AV-block 111 eller svar hjartsvikt.

Forsiktighet skall iakttas vid behandling av patienter med forlangt QT.-intervall (> 0,44 sec) och av
patienter som behandlas med ldkemedel som paverkar QT.-intervallet (se avsnitt 4.5). Formoterol i sig
sjalv kan orsaka forlangning av QT -intervallet.

Beroende pa den hyperglukemiska effekten av beta,-agonister rekommenderas utokade
blodglukosmétningar initialt hos patienter med diabetes.



Potentiellt allvarlig hypokalemi kan uppsta vid beta,-agonist terapi. Sarskild forsiktighet
rekommenderas vid akut, svar astma eftersom den darmed forknippade risken kan forstarkas vid
hypoxi. Hypokalemin kan potentieras vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider och
diuretika.

Som vid annan inhalationsterapi skall risken for paradoxal bronkospasm évervdgas. Om det intraffar,
ska behandlingen avbrytas omedelbart och alternativ terapi paborjas (se avsnitt 4.8).

Formatris Novolizer innehéller laktosmonohydrat, ca 12 mg per avgiven dos. Denna méangd orsakar
normalt inga problem for laktosintoleranta personer. Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga
tillstand bor inte anvanda detta lakemdel; galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukosgalaktosmalabsorption. Laktos innehaller mjolkprotein.

Effekten av nedsatt lever- eller njurfunktion pa formoterols kinetik samt kinetiken hos &ldre &r inte
ké&nda. Eftersom formoterol elimineras till stérsta delen genom metabolism kan en 6kad méngd av
formoterol i blodet forvéntas hos patienter med allvarlig levercirrhos.

Pediatrisk population
Barn under 6 ar skall inte behandlas med Formatris Novolizer eftersom inte tillracklig erfarenhet finns
for denna grupp.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier har utforts med Formatris Novolizer.

Samtidig behandling med andra sympatomimetiska substanser sdsom andra beta,-agonister eller
efedrin kan potentiera oonskade effekter av Formatris Novolizer och dostitrering kan behgvas.

Samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller diuretika sasom tiazider och loopdiuretika kan
potentiera en sallsynt hypokalemisk effekt av beta,-agonister. Hypokalemi kan 6ka bendgenheten for
hjartarytmi hos patienter som behandlas med digitalisglukosider.

Det finns en teoretisk risk att samtidig anvandning med andra lakemedel som konstaterats forlanga
QTc-intervallet kan ge upphov till en farmakodynamisk interaktion med formoterol och 6ka mdjlig
risk for ventrikuldra arytmier. Exempel pa sadana lakemedel ar vissa antihistaminer (t.ex. terfenadin,
astemisol, mizolastin), vissa antiarrytmika (t.ex. kinidin, disopyramid, prokainamid), erytromycin och
tricykliska antidepressiva.

Dessutom kan L-dopa, L-tyroxin, oxytocin och alkohol paverka den kardiella toleransen for betay,-
agonister.

Samtidig behandling med monoaminoxidas hammare inklusive substanser med liknande effekter
sasom furazolidin och prokarbazin kan leda till blodtrycks-stegring.

Det finns en 6kad risk for arytmier hos patienter som ges anestesi med halogenerade kolvaten.

Den bronkdilaterande effekten av formoterol kan forstarkas genom samtidig anvandning av
antikolinerga lakemedel.

Beta-adrenerga blockerare kan forsvaga eller upphdva effekten av Formatris Novolizer. Formatris
Novolizer skall darfor ej ges tillsammans med beta-adrenerga blockerare (inklusive 6gondroppar)
savida ej tvingande skal foreligger.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet



Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor &r begransad. | djurférsék har formoterol orsakat
implantationsforluster samt minskad tidig postnatal 6verlevnad och fodelsevikt. Effekterna upptradde
vid betydligt hogre systemexponeringar an de som uppnatts under klinisk anvandning av Formatris
Novolizer. Behandling med Formatris Novolizer kan 6vervagas under hela graviditeten om den
behdvs for att uppratthalla astmakontroll och om den forvantade fordelen for modern 6vervager
eventuella risker for fostret. Risken for ménniska &r okand.

Amning
Det &r inte kant, om formoterol passerar 6ver i human brostmjolk. Hos rattor, har sma mangder

formoterol uppmatts i brostmjolk. Behandling med Formatris Novolizer av ammande kvinnor bor
endast 6vervdgas om den forvantade fordelen for modern dvervager eventuella risker for barnet.

Fertilitet
Det finns endast begrénsade data avseende fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Formoterol kan ha en mindre effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Yrsel och
tremor kan férekomma efter administration av formoterol (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

De mest frekvent rapporterade biverkningarna vid beta,-agonistbehandling, sasom tremor och

palpitationer, ar vanligtvis milda och férsvinner efter nagra dagars behandling.

Biverkningar for formoterol anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras
som: Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Organsystem Mycket | Vanliga Mindre Sallsynta Mycket sallsynta
vanliga |(>1/100, vanliga (>1/10 000, <1/10 000
(>1/10) |<1/10) (>1/1 000, <1/1 000)
<1/100)
Immunsystemet Overkanslighets-
reaktioner t ex
bronkospasm,
exantem,
urtikaria, klada,
angioddem
Metabolism och Hypokalemi/ Hyperglukemi
nutrition hyperkalemi
Psykiska Oro,
storningar rastloshet,
sémn-
strningar
Centrala och Huvudvark, Smakforandringar,
perifera tremor yrsel
nervsystemet




Organsystem Mycket | Vanliga Mindre Sallsynta Mycket séllsynta

vanliga | (>1/100, vanliga (>1/10 000, <1/10 000
(>1/10) |<1/10) (>1/1 000, <1/1 000)
<1/100)
Hjéartat Palpitatione | Takykardi Hjértarrytmier | Angina pectoris,
r t.ex. forlangning av

formaksflimmer, | QT¢-intervallet
supraventrikuléar
takykardi,
extrasystolier

Blodkarl Variationer i
blodtryck

Andningsvéagar, Orofaryngeal
brostkorg och irritation

mediastinum
Magtarm- [llamaende
kanalen

Muskulo- Muskel-
skeletala kramper
systemet och
bindvav

Som vid all inhalationsterapi kan paradoxal bronkospasm upptrada i mycket séllsynta fall (se avsnitt
4.4).

Behandling med beta,-agonister kan resultera i forhdjda nivaer av insulin, fria fettsyror, glycerol och
ketonkroppar i blodet.

Hjalpamnet laktos innehaller sma mangder mj6lkprotein, vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Klinisk erfarenhet av behandling av éverdosering ar begrénsad. En éverdos leder sannolikt till effekter
typiska for beta,-agonister: Tremor, huvudvark och palpitationer. Takykardi, hyperglukemi,
hypokalemi, forlangt QTc-intervall, arytmi, illamaende och krakningar har rapporterats i enstaka fall.
Understodjande och symtomatisk behandling ar pakallad.

Anvandning av kardioselektiva beta-blockerare kan évervégas, men endast med extrem forsiktighet
eftersom anvéandning av beta-adrenerga blockerare kan framkalla bronkospasm. Serumkalium bér
monitoreras.


http://www.lakemedelsverket.se/

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: selektiv beta-2-agonist, formoterol, ATC-kod: RO3AC13

Formoterol ar en selektiv beta2-adrenoceptoragonist, som verkar avslappande pa den glatta
muskulaturen i bronkerna. Formoterol har salunda en bronkdilaterande effekt hos patienter med
reversibel luftvagsobstruktion. Den bronkdilaterande effekten sétter in snabbt, inom 1-3 minuter efter
inhalation, och varar i genomsnitt 12 timmar efter en engangsdos.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Inhalerat formoterol absorberas snabbt. Maximal plasmakoncentration uppnas 0.5-1 timme efter

inhalation.

Kliniska studier och farmaceutisk information indikerade att lungdepositionen av formoterol, inhalerat
via Novolizer, &r i samma storleksordning som for andra inhalationsprodukter som innehaller
formoterol.

Distribution och metabolism

Plasmaproteinbindning &r cirka 50 %.

Formoterol metaboliseras via direkt glukuronidering och O-demetylering. Enzymet som katalyserar
huvuddelen av O-demetyleringen, har inte identifierats men CYP2D6, CYP2C19, CYP2C9 och
CYP2AG6 ér involverade i metabolismen.Totalt plasmaclearance och distributionsvolym har ej
bestdmts.

Eliminering

Storre delen av dosen formoterol utsondras i metaboliserad form. Efter inhalation med en liknande
inhalator utséndras 8-13% av avgiven dos formoterol ometaboliserad i urinen. Cirka 20 % av en
intravends dos utsondras oférandrad i urinen. Den terminala halveringstiden efter inhalation
uppskattas till 8 timmar.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

| toxicitetsstudier pa ratta och hund, paverkar formoterol huvudsakligen det kardiovaskulara systemet i
form av effekter som hyperemi, takykardi, arytmier och skador pad myokardiet. Dessa effekter ar kanda
farmakologiska manifestationer efter administrering av hoga doser betay-agonister.

En ndgot hammad fertilitet hos hanrattor har iakttagits vid hog systemexponering for formoterol.
Inga genotoxiska effekter av formoterol har observerats i in vitro och in vivo-tester. Hos rattor och

madss har en latt 6kning av benigna uterina leiomyom observerats. Dessa betraktas som
gnagarspecifika klasseffekter som upptréader efter lang exponering av hga doser beta,-agonister.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Laktosmonohydrat, ca 12 mg/avgiven dos.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

Formatris Novolizer
Oobppnad kassett: 3 &r.
Oppnad kassett: 6 manader.

Novolizer (pulverinhalator)
Odppnad Novolizer inhalator: 4 ar.
Hallbarhet vid anvandning: 1 ar

Tester har bekraftat att Novolizer haller for minst 2000 inhalationer. Sa manga inhalationer gors
vanligtvis inte inom ett ar.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Obruten férpackning: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Bruten forpackning: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Formatris Novolizer &r en multidos pulverinhalator. Inhalatorn (munstycket) &r gjort av polyeten och
kassetten ar gjord av akrylnitril-butadien-styren/polypropen.

Forpackning:
1 pulverinhalator och 1 kassett med inhalationspulver motsvarande minst 60 singeldoser.
1 pulverinhalator och 3 kassetter med inhalationspulver motsvarande minst 60 singeldoser.

Forpackning for pafyllning:
Forpackning om 1, 2 eller 3 kassetter med minst 60 singeldoser i vardera.

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

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Novolizer pulverinhalator innehaller inget drivmedel och kan fyllas pa atskilliga ganger.

Utforlig bruksanvisning medféljer forpackningen.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
19828
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2006-09-08
Datum for den senaste fornyelsen: 2011-09-08



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-05-25
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