Lakemedelsverket 2012-08-23

Bipacksedeln: Information till anvandaren

Iffera 50 mikrogram/5 mikrogram per puff, inhalationsspray, suspension
Iffera 125 mikrogram/5 mikrogram per puff, inhalationsspray, suspension
Iffera 250 mikrogram/10 mikrogram per puff, inhalationsspray, suspension

flutikasonpropionat/formoterolfumaratdihydrat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

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

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

e Om du far biverkningar, tala med din ldkare, eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Iffera dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Iffera
Hur du anvénder Iffera

Eventuella biverkningar

Hur Iffera ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SoukrwdE

1. Vad Iffera ar och vad det anvands for

Notera att:
Iffera inhalationsspray, suspension ar produktnamnet, men i hela denna bipacksedel ar det forkortat till
Iffera. Ibland kan det referas till en specifik styrka.

Iffera ar en inhalator (en inhalationsspray, suspension) som innehaller tva aktiva innehallsamnen:

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

e Formoterolfumaratdihydrat som tillhér en grupp av lakemedel som kallas langverkande beta, agonister.
Langverkande beta, agonister ar langverkande bronkdilaterare (luftrérsvidgande) som hjalper till att
halla luftvagarna i lungorna 6ppna, vilket gor det lattare for dig att andas.

Tillsammans hjalper dessa tva aktiva innehallsamnen till att forbattra din andning. Det rekommenderas att
du anvénder detta lakemedel varje dag enligt anvisning fran din lakare.

Detta lakemedel hjalper till att férhindra andningsproblem som astma och hjélper till att stoppa
andfaddhet och vasande andning. Det fungerar dock inte om du redan har ett astma anfall, dvs. om du
redan har vasande andning och ar andfadd. Du behdver anvanda en snabbverkande bronkdilaterare mot
akuta anfall sasom salbutamol om detta hander.

2. Vad du behover veta innan du anvander Iffera
Anvand inte Iffera

o om du ar allergisk (Gverkanslig) mot flutikasonpropionat, formoterolfumarat eller mot nagot av Gvriga
innehallsamnen i Iffera (se avsnitt 6, ”Ovriga upplysningar”).
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Var sarskilt forsiktig med Iffera
Fore behandling med denna inhalator ska du tala om for lakare eller apotekspersonal om du har:

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

en infektion i lungorna eller brostet

hjartproblem sasom problem med blodflodet till hjartat eller fortrangning av en av hjartklaffarna
(aortaklaffen), hjartsvikt som kan orsaka andfaddhet eller svullna vrister, ett tillstand dar hjartmuskeln
ar forstorad (hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati), oregelbundna hjartslag (hjartarytmi) eller om du
har fatt veta att din hjartkurva (EKG) ar onormal (forlangt QTc-intervall)

en onormal utbuktning av en blodkérlsvéagg (en aneurysm)

diabetes

hogt blodtryck

en Overaktiv skoldkortel som kan orsaka kad aptit, viktminskning eller svettning (tyreotoxikos)

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

dalig binjurefunktion (om dina binjurar inte fungerar som de ska kan du fa symtom sasom huvudvark,
svaghet, trotthet, magsmarta, aptitloshet, viktminskning, yrsel, mycket Iagt blodtryck, diarré,
illamaende, krakningar eller krampanfall) eller en tumér i binjurarna (feokromocytom)

leverproblem.

Tala om for din lakare om du ska genomga en operation eller & mycket stressad, eftersom du kan behova
ytterligare steroidbehandling for att kontrollera din astma.

Intag av andra lakemedel

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven andra
lakemedel eller inhalatorer for astma eller receptfria lakemedel. Om du anvénder denna inhalator
tillsammans med andra lakemedel kan effekten av denna inhalator eller de andra lékemedlen foréndras.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

lakemedel som kallas beta blockare (sasom atenolol fér behandling av hogt blodtryck, sotalol for
behandling av oregelbunden hjartrytm, metoprolol for att behandla snabb hjartrytm eller timolol
6gondroppar for behandling av glaukom)

vissa andra lakemedel som anvands for behandling av astma eller andningstillstand (sasom teofyllin
eller aminofyllin)

lakemedel som innehaller adrenalin eller liknande substanser (inklusive andra beta agonister sdsom
salbutamol eller beta-antagonister sasom atenolol, metoprolol, timolol) Ytterligare langverkande beta2
agonister skall inte laggas till tillsammans med den hdr inhalatorn. Om din astma forvarras mellan
doserna av Iffera skall du anvénda din snabbverkande inhalator for omedelbar effekt.

lakemedel for behandling av allergiska reaktioner (antihistaminer)

lakemedel for behandling av hdgt blodtryck eller vatskeansamling, vilka 6kar méngden urin som
produceras (diuretika)

lakemedel som anvands for behandling av hjartsvikt (sasom digoxin)

lakemedel for behandling av onormal hjartrytm (sasom kinidin, disopyramid, prokainamid)
lakemedel for behandling av depressionssymtom eller psykiska stérningar sasom MAO-hammare (till
exempel fenelzin och isokarboxazid), tricykliska antidepressiva medel (till exempel amitriptylin och
imipramin) eller om du har tagit nagon av dessa typer av lakemedel under de senaste tva veckorna
lakemedel som anvands for behandling av psykiska eller mentala storningar (fentiaziner eller
antipsykotika)

andra lakemedel som innehaller steroider

lakemedel mot svampinfektioner (sasom ketokonazol eller itrakonazol)

lakemedel som anvands for behandling av virusinfektioner déribland HIV (till exempel ritonavir,
atazanavir, indinavir, nelfinavir eller sakvinavir)

antibiotika (sasom klaritromycin, telitromycin eller furazolidon)

lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (levodopa)
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o lakemedel for behandling av nedsatt skdldkortelfunktion (levotyroxin)
o lakemedel for behandling av Hodgkins sjukdom (prokarbazin)
o lakemedel som anvands for att framkalla forlossning (oxytocin).

Om du ska genomga en operation under narkos, tala om for lakaren pa sjukhuset att du anvander denna
inhalator.

Graviditet och amning
Om du ér gravid, planerar att bli gravid eller ammar, diskutera med din lakare om du ska anvénda inhalatorn.
Din lakare kommer att tala om for dig om du ska ta detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har sannolikt ingen effekt pa formagan att kdra bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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 vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Iffera

Detta lakemedel innehaller sma mangder etanol (alkohol), 1 mg per dos (puff). Det innehaller ocksa en
mycket liten mangd natriumkromoglikat, men patienter som for narvarande tar kromoglikat (fér behandling
av astma, allergisk rinit och allergisk konjunktivit) bor fortsatta som vanligt.

3. Hur du anvander Iffera

Anvind alltid denna inhalator exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r osaker. Du bor anvanda din inhalator regelbundet dvs tva doser (puffar) pa morgonen och tva doser
(puffar) pa kvéllen varje dag for att fa mest fordel av din inhalator, om inte din doktor sager nagot annat
eller rader dig att sluta. Ta inte mer an forskriven dos. Din lakare kan ha forskrivit din inhalator for en annan
indikation an astma/ eller en annan dos an som normalt forskrivs och som beskrivs i denna bipacksedel. Du
bor alltid anvanda din inhalator exakt enligt din lakares anvisningar. Om du inte &r saker pa hur mycket du
ska ta eller hur ofta du ska anvéanda din inhalator, radgor med din lékare eller apotekspersonal.

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ars alder:

Vanlig dos ar tva inhalationer tva ganger per dag, det vill sédga tva puffar pa morgonen och tva pa kvallen.
Din lakare ordinerar den dos som kravs for att behandla din astma. Ungdomar ska inte anvanda
inhalatorn med hogsta styrkan (Iffera 250 mikrogram/10 mikrogram).

Iffera ska inte anvandas till barn under 12 &rs alder.

Bruksanvisning

Las denna bipacksedel noggrant innan anvandning och folj instruktionerna i text och bilder nedan.

Lékaren eller apotekspersonalen visar dig hur du anvander inhalatorn pa ratt satt. Lakemedlet finns i en
aerosolbehallare (se figur 1), som sitter inuti en plastdispenser (kallas dven drivenhet). Drivenheten har dven
ett rakneverk som talar om hur manga puffar som finns kvar efter att den har forberetts. Nér det narmar sig
noll ska du kontakta din lakare for att fa en ersattningsinhalator. Anvand inte inhalatorn nar rakneverket
visar noll.
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Innan du anvander din inhalator forsta gangen eller om den inte har anvéants pa mer an 3 dagar eller
om den har utsatts for frost

Om din inhalator ar ny eller inte har anvants pa mer &n 3 dagar sa maste den forberedas for att sékerstalla att
den fungerar som den ska och ger dig rétt dos.

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

Hur du férbereder inhalatorn

o Ta av munstyckets skyddslock och skaka inhalatorn val.

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

Inhalatorn ska alltid skakas omedelbart fore anvéndning.

Hur du anvénder inhalatorn

Om du kanner att du blir andfadd eller far vasande andning nar du anvander Iffera ska du fortsatta att
anvanda Iffera, men uppsoka din lakare sa snart som majligt, eftersom du kan behdva ytterligare behandling.
Nar din astma &r val kontrollerad kan din lakare anse det vara lampligt att gradvis minska dosen av Iffera.

Utfor steg 2 till 5 langsamt.

Figur 2

1. Taav munstyckets skyddslock (se figur 2) och kontrollera att inhalatorn &r ren och fri fran damm.
Inhalatorn ska skakas omedelbart innan du frigor varje puff.
2. Sitt uppratt eller std. Andas ut sa mycket som kanns bra och sa langsamt och djupt som méjligt.
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3. Hall inhalatorn upprétt (s& som visas i figur 3), placera munstycket i munnen och slut lapparna runt den.
Hall inhalatorn med tummen/tummarna pa munstyckets undersida och pekfingret/pekfingrarna pa
inhalatorns ovansida. Bit inte i munstycket.

4. Andas in langsamt och djupt genom munnen och tryck samtidigt ned aerosolbehallaren for att frigéra en
puff. Fortsétt att andas in stadigt och djupt.

5. Fortsatt att halla andan sa lange det kanns bra (helst omkring 10 sekunder). Ta slutligen ut inhalatorn ur
munnen och andas langsamt ut. Andas inte ut i inhalatorn.

6. Hall inhalatorn vertikal position i ungefar en halv minut och skaka sen inhalatorn innan steg 2 till 5
upprepas langsamt.

7. Satt tillbaka munstyckets skyddslock.

Du kan dva framfor en spegel. Om du ser en "dimma” komma fran inhalatorns 6vre del eller runt munnen
nar du anvander inhalatorn sa kanske du inte har inhalerat ditt lakemedel pa rétt satt. Ta en ny dos genom att
upprepa fran steg 2 ovan.

Skolj alltid munnen, gurgla med vatten eller borsta tanderna efter att du har anvant inhalatorn och spotta ut
resterna. Detta kan hjalpa till att forhindra att du far ont i munnen och halsen eller far en hes rost.

Om du har svaga hander kan det vara lattare att halla inhalatorn med bada handerna och placera bada
pekfingrarna pa aerosolbehallaren och bada tummarna pa inhalatorns botten.

Om du har svart att anvanda inhalatorn kan din ldkare ocksa ge dig en apparat som kallas andningsbehallare,
sasom AeroChamber Plus, for att underlatta for dig att inandas ditt Iakemedel till lungorna pa ratt satt. Din
lakare eller apotekspersonalen talar om for dig hur du anvander andningsbehallaren tillsammans med
inhalatorn. AeroChamber Plus, levereras med instruktioner for anvandning, skotsel och
rengdringsinstruktioner som du maste lasa noggrant.
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Skotsel av inhalatorn

Det &r viktigt att du foljer dessa instruktioner noga och att du rengér din inhalator varje vecka. Gor sa har for
att rengora inhalatorn:

o Ta av munstyckets skyddslock.

o Ta inte bort aerosolbehallaren fran drivenheten.

o Torka av munstyckets och drivenhetens insida och utsida med en ren, torr trasa eller servett.

o Satt tillbaka munstyckets skyddslock.

o Ldgg inte metallbehallaren i vatten.

Om du anvant for stor mangd av Iffera
Det &r viktigt att du tar den dos som anges pa apoteksetiketten eller som din lakare har ordinerat. Du ska inte
oka eller minska dosen utan att radfraga lakare.

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.

Du kan fa svar bréstsmarta (karlkramp), hogt eller lagt blodtryck, huvudvark, muskelkramper,
somnsvarigheter, nervositet, muntorrhet, aptitloshet, krampanfall, epileptiska anfall eller konvulsioner. Du
kan kanna dig skakig, yr, svag, trott, illamaende eller allmant sjuk. Du kan ocksa marka forandringar i
hjartfrekvensen och du kan fa laga nivaer av kalium eller 6kad méangd socker i blodet. Du kan ocksa drabbas
av symptom som magsmarta, illamaende, viktnedgang, minskad medvetandegrad (vilket kan gora att du
kanner dig dasig eller forvirrad) eller Iagt blodsocker.

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

Om du har glémt att anvanda Iffera
Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om det snart &r dags for nasta dos, hoppa da
Over den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Iffera

Det ar mycket viktigt att du anvander denna inhalator varje dag enligt din lakares anvisningar dven om du
mar bra, eftersom den hjalper till att kontrollera din astma. Om du vill sluta att anvanda din inhalator, tala
forst med din lakare. Din ldkare talar om for dig hur du ska gora detta, vanligtvis genom att gradvis minska
dosen sa att du inte utlser ett astmaanfall.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan denna inhalator orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Din lakare kommer att forskriva den lagsta nédvéandiga dos for att kontrollera din astma vilket reducerar
risken for biverkningar.

Alla lakemedel kan ge allergiska reaktioner, &ven om allvarliga allergiska reaktioner &r sallsynta. Tala
omedelbart om for din lakare om du plétsligt far svullnad i 6gonlocken, ansiktet, hals, tunga eller lapparna,
utslag eller klada, i synnerhet om det &r dver hela kroppen, symptom som yrsel, huvudvark, svimmning,
eller plotsliga forandringar i andningsmonstret sasom 6kad véasande andning eller andfaddhet.

I likhet med andra inhalatorer kan din andning férsamras strax efter att du har anvént din inhalator. Du kan
notera en 6kad vasande andning eller andndd. Om detta hander ska du sluta att anvanda din Iffera inhalator
och istéllet anvanda din snabbverkande, anfallskuperande inhalator. Kontakta omedelbart din lakare. Din
lakare kommer att beddma din astma och vid behov &ndra din behandling. Du ska alltid ha med dig din
anfallskuperande inhalator.
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Mindre vanliga biverkningar (férekommer troligen hos farre an 1 av 100 personer som anvander denna

inhalator)

o En 6kning av mangden socker i blodet. Om du har diabetes kan du behdva kontrollera ditt blodsocker
oftare och justera din vanliga diabetesbehandling.

. Forvérrad astma.

o Huvudvark.

o Skakningar.

) Oregelbundna hjartslag eller hjartklappning.

o Yrsel.

o Foréndrad smak eller hes rost.

o Muntorrhet, ont i halsen eller irriterad hals.

o Svullna hander, vrister eller fotter.

Sallsynta biverkningar (forekommer troligen hos féarre dn 1 av 1 000 personer som anvander denna
inhalator)
) Torsk, en svampinfektion i mun och svalg.
. Bihaleinflammation (sinuit).
. Snabba hjéartslag.
) Brostsmarta i samband med hjartsjukdom.
o Muskelkramper.
Hosta eller andfaddhet.

[ ]

o Diarré.

o Matsmaéltningsbesvér.

o En kansla av yrsel eller att det “snurrar”.

o Onormala drommar eller sémnsvarigheter.
o Agitation.

o Utslag.

o Hogt blodtryck.
o En kénsla av onormal svaghet.

Ingen kand frekvens, men kan ocksa forekomma
) Sémnproblem, depression eller oro, aggression, angest, rastloshet, nervositet, Gverdriven upphetsning
eller retlighet. Det & mer sannolikt att dessa effekter forekommer hos barn.

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

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

o en onormal hjartkurva som potentiellt leder till en onormal hjéartrytm (forlangt QTc-intervall)

. hoga nivaer av mjolksyra i blodet

. illamaende

) muskelsmarta.

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

) forandrad bentéthet (fértunning av skelettbenen)

. gra starr (grumling av linsen i 6gat)

glaukom (6kat tryck i 6gat)

blamarken eller hudfortunning

oOkad risk att fa en infektion

langsammare tillvaxt hos barn och ungdomar

ett runt (manformat) ansikte
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o en effekt pa binjurarna (sma kortlar som sitter intill njurarna), vilket betyder att du kan ha symptom
som svaghet, trotthet, dalig stresstalighet, magsmarta, aptitloshet, viktnedgang, huvudvark yrsel,
mycket lagt blodtryck diarrée, illamaende eller krakningar eller krampanfall.

Det &r mycket mindre sannolikhet for dessa effekter med inhalerade steroider &n med steroidtabletter.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. Hur Iffera skal forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Om inhalatorn utsatts for frost maste den
uppna rumstemperatur under 30 minuter och darefter forberedas innan den anvénds (se avsnitt 3, ”Hur du
anvander ...”). Anvand inte inhalatorn om den har tagits ut ur foliepasen for mer an 3 manader sedan eller
om dosindikatorn visar ”0".

Far ej utsattas for temperaturer 6ver 50 °C. Aerosolbehallaren innehaller en komprimerad vatska och darfor
far behallaren inte punkteras, brytas sonder eller brannas, inte ens nar den till synes ar tom. Medicinen ska
inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som
inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna &r flutikasonpropionat och formoterolfumaratdihydrat. Det finns inhalatorer med tre
olika styrkor. Varje puff (uppmatt dos) innehaller antingen 50 mikrogram flutikasonpropionat och

5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat, 125 mikrogram flutikasonpropionat och 5 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat eller 250 mikrogram flutikasonpropionat och 10 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Ovriga innehallsamnen &r:

o Natriumkromoglikat

) Etanol

. Apafluran HFA 227 (drivgas)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Dessa inhalatorer &r sma aerosolbehallare som innehaller en vit till benvit vatskesuspension och ar forsedda
med en doseringsventil. Aerosolbehallarna sitter i gra och vita plastdispenser (drivenheter) med ljusgratt
skyddslock for munstycket. Varje inhalator innehaller 120 puffar. Det finns en inhalator i varje forpackning.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Mundipharma AB

Mdlndalsvagen 30B

412 63 Goteborg

Tel: 031 773 75 30

Fax: 031 773 75 49
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Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen Iffeza:

Belgien
Bulgarien
Cypern
Danmark
Finland
Frankrike
Irland

Island

Italien
Luxemburg
Nederléanderna
Polen
Portugal
Rumanien
Slovakien
Storbritannien
Tjeckien
Tyskland
Osterrike

Iffera:
Norge
Sverige

Denna bipacksedel godkandes senast: 2012-08-23



