Bipacksedel: Information till anvandaren

Pulmoton 400 mikrogram/12 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos

budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa 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,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Pulmoton 400 mikrogram/12 mikrogram/dos ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du anvénder Pulmoton

Hur du anvénder Pulmoton

Eventuella biverkningar

Hur Pulmoton ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SoukrwdE

1. Vad Pulmoton 400 mikrogram/12 mikrogram/dos ar och vad det anvands for

Pulmoton 400 mikrogram/12 mikrogram/dos &r en inhalator som anvénds for att behandla astma
hos vuxna. Den anvands aven for att behandla symtom pa kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL) hos vuxna i aldern 18 ar och aldre. Den innehaller tva olika lakemedel: budesonid och
formoterolfumaratdihydrat.

o Budesonid tillhdr en grupp ldkemedel som kallas “kortikosteroider”. Det verkar genom
att minska och férebygga svullnad och inflammation i lungorna.

. Formoterolfumaratdihydrat tillhor en grupp lakemedel som kallas "langverkande beta2-
adrenoreceptor agonister” eller "luftrérsvidgare”. Det verkar genom att fa musklerna i
dina luftvdgar att slappna av, vilket hjélper dig att andas lattare.

Pulmoton ska enbart anvéandas av vuxna.

Budesonid/formoterolfumaratdihydrat som finns i Pulmoton kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte ndamns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.

Asthma

Mot astma kommer din lakare att forskriva tvd astmainhalatorer: Pulmoton och en separat
anfallskuperare.

. Anvénd Pulmoton varje dag. Det hjélper till att forhindra uppkomsten av astmasymtom.

o Anvand din anfallskuperare nar du far astmasymtom for att gora det lattare att andas igen.

Anvand inte Pulmoton 400 mikrogram/12 mikrogram/dos som en anfallskuperare.



Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Pulmoton 400 mikrogram/12 mikrogram/dos kan aven anvandas for att behandla symtomen pa
KOL hos vuxna. KOL ar en langvarig sjukdom i luftvagarna som ofta har orsakats av
cigarettrokning.

2. Vad du behover veta innan du anvander Pulmoton

Anvand inte Pulmoton:

- om du ar allergisk mot budesonid, formoterol eller mot det andra innehallsamnet i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6) som ar laktosmonohydrat (som innehaller sma

méngder mjolkprotein).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Pulmoton 400 mikrogram/12

mikrogram/dos om:

o Du har diabetes.

o Du har en lunginfektion.

o Du har hogt blodtryck eller om du nagonsin har haft hjartproblem (inkluderande ojamn
hjértrytm, valdigt snabb puls, fortrdngning i artérerna eller hjartsvikt).

. Du har problem med skoldkdrteln eller med binjurarna.

. Du har laga halter kalium i blodet.

o Du har svara leverproblem.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar
Pulmoton 400 mikrogram/12 mikrogram/dos rekommenderas inte for barn och ungdomar under
18 ar.

Andra lakemedel och Pulmoton
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sadana.

Framfor allt bor du tala om for lédkare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande

lakemedel:

o Betablockerare (sasom atenolol eller propranolol mot hogt blodtryck), inklusive

dgondroppar (sasom timolol mot gron starr).

Lakemedel mot snabb eller oregelbunden hjartrytm (sdsom kinidin).

Lakemedel som digoxin som ofta anvands mot hjértsvikt.

Vatskedrivande lakemedel (sdsom furosemid). Dessa anvands mot hogt blodtryck.

Kortison som tas via munnen (sdsom prednisolon).

Xantiner (sasom teofyllin eller aminofyllin). Dessa anvands ofta for att behandla astma.

Andra luftrorsvidgande lakemedel (sasom salbutamol).

Tricykliska antidepressiva lakemedel (sasom amitriptylin) och det antidepressiva medlet

nefazodon.

Fentiaziner (sasom klorpromazin och proklorperazin).

. Lakemedel mot infektioner (sdsom ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
Klaritromycin och telitromycin).

o Lékemedel mot Parkinsons sjukdom (sasom levodopa).

o Lékemedel mot skoldkortelproblem (sdsom levotyroxin).

) Vissa ldkemedel kan ¢ka effekterna av Pulmoton och din lakare kan vilja Gvervaka dig
noga om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).



Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du kénner dig oséker, skall du tala med lékare
eller apotekspersonal innan du bérjar anvanda Pulmoton.

Om du kommer att behdva narkos i samband med en operation eller ett tandingrepp, skall du
berétta detta for din l&kare eller apotekspersonal.

Graviditet, amning och fertilitet

e 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. Anvéand inte
Pulmoton om inte din l&kare sager att du ska gora det.

e Om du blir gravid medan du anvander Pulmoton 400 mikrogram/12 mikrogram/dos, sluta
inte att anvanda Pulmoton utan tala genast med din lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Pulmoton har ingen eller férsumbar effekt pa din formaga att kora bil eller anvanda redskap
eller maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt vaksamhet. 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 i bipacksedeln. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Pulmoton innehaller laktos

Pulmoton innehaller laktos som &r en sockerart. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta
din l&kare innan du anvander detta lakemedel. Mangden laktos i det hdr lakemedlet orsakar
normalt inte problem hos personer som &r laktosintoleranta.

Pulmoton 400 mikrogram/12 mikrogram/dos innehaller 12,088 mg laktosmonohydrat per dos.
Hjalpamnet laktos innehaller sma mangder mjolkprotein vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Pulmoton

o Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.
) Det ar viktigt att anvanda Pulmoton varje dag, aven om du just da inte har nagra symtom
pa astma eller KOL.
o Om du anvénder Pulmoton for astma kommer din lakare att regelbundet kontrollera dina
symtom.

Om du har tagit kortisontabletter mot astma eller KOL kommer doktorn att minska
antalet tabletter du ska ta nér du bérjat ta Pulmoton. Om du har tagit kortisontabletter
under lang tid kan lakaren vilja ta blodprover da och da. Nar du minskar pa antalet
tabletter kan du ma allméant samre dven om dina symtom fran brostet forbattras. Du kan
fa symtom som nastappa eller snuva, svaghet, led- eller muskelsmartor eller fa utslag
(eksem). Om nagot av symtomen blir besvarligt eller om du far symtom som
huvudvark, trotthet, illamaende eller krakningar, kontakta genast din lakare. Du kan
behova byta medicinering om du far symtom pa allergi eller ledinflammation (artrit).
Kontakta lakaren om du &r orolig for att fortsatta att anvanda Pulmoton.



Din lakare kan Overvéga att 1agga till kortisontabletter till din vanliga behandling under stressiga
perioder (till exempel om du har en luftvagsinfektion eller fore en operation).

Viktig information om dina astma- eller KOL-symtom

Om du kanner att du blir andfadd eller far pipande andning under tiden som du anvander
Pulmoton bor du fortséatta att anvanda Pulmoton, men uppsoka lakare sa snart som majligt
eftersom du kan behdva ytterligare behandling.

Kontakta omedelbart lakare om:

o Din andning forsamras eller om du ofta vaknar upp pa natten med astma.

o Du bdrjar kanna tryck 6ver brostkorgen pa morgonen eller om trycket éver brostet varar
langre &n vanligt.

Dessa tecken kan tyda pa att din astma eller KOL inte halls tillrackligt under kontroll och du

kan omedelbart behdva annan eller ytterligare behandling.

Astma
Anvand din Pulmoton varje dag. Detta hjalper till att férebygga uppkomsten av
astmasymtom.

Vuxna (18 ar och aldre)

. Vanlig dos ar 1 inhalation, tva ganger om dagen.

o Din lakare kan 6ka detta till 2 inhalationer, tva ganger om dagen.

o Om symtomen halls vél under kontroll kan din ldkare be dig ta lakemedlet en gang om
dagen.

Din lékare (eller astmasjukskdterska) kommer att hjélpa dig att hantera din astma. De kommer
att anpassa dosen av lakemedlet till den lagsta dos som behdvs for att halla astman under
kontroll. Justera inte dosen utan att tala med lakare (eller astmasjukskoterska) forst.

Anvand din separata anfallskuperare for att behandla astmasymtom nar de upptrader.
Ha alltid med dig din anfallskuperare sd du kan anvéanda den néar du behdver. Anvand inte
Pulmoton for att behandla dina astmaanfall — anvand din separata anfallskuperare.

Kronisk Obstruktiv Lungsjukdom (KOL)
o Endast for anvandning till vuxna (18 ar och aldre).
. Vanlig dos ar 1 inhalation tva ganger om dagen.

Din lakare kan &ven forskriva andra luftrérsvidgande ldkemedel, till exempel antikolinerga
lakemedel (som tiotropium- eller ipratropiumbromid), mot din KOL-sjukdom.

Anvandning for barn och ungdomar
Pulmoton rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.



BRUKSANVISNING FOR ELPENHALER®

Elpenhaler® &r en inhalator for intag av inhalationspulver i doser.
Varije dos forvaras i bubblan pa en specialutformad blisterremsa.

Elpenhaler® bestar av tre (3) delar:
- Munstycket och dess lock (1).
- Medicinytan dar blisterremsan
ar placerad (2).
- Forvaringsfack (3) som rymmer
blisterremsorna med doser.
De tre delarna sitter samman och kan 6ppnas var for sig.

Medicinytan innehaller:

- Enfastanordning dar blisterremsan
sétts fast (2A).

- En halighet som rymmer remsans bubbla (2B).

- Tva spar som haller blisterremsan stadigt pa ratt plats pa
medicinytan (2C).

Blisterremsan med en avdeld dos bestar av:
- Tva aluminiumblad (4)
- Ett blister (5), som innehaller ldkemedlet
- Ett hal (6)

FAR INTE SVALJAS

ANVANDNING AV ELPENHALER®

A. Forberedelse av inhalatorn

- Oppna forvaringsfacket genom att trycka enligt anvisningen i
figuren, ta en blisterremsa med doser och sting
forvaringsfacket igen.




- Taut munstycket genom att trycka latt pa det streckade.
- Las upp och tryck munstycket bakat for att frilagga
medicinstddytan.

- Hall blisterremsan med den glansiga ytan uppat sa att den bla
linjen visas, anges med pilen i figuren. Den tryckta sidan ska
ligga nedat.

- Placera remsans hal pa fastpunkten pa medicinstodytan.

Genom ett latt tryck kan du kontrollera att
blisterremsan sitter stadigt pa fastpunkten.

- Remsans blister passar i haligheten pa
stodytan, och sparen for remsan haller
remsan pa ratt plats.

- Stdng munstycket och dra bort den utstickande anden av den
praglade remsan horisontellt fran munstycket.
- Dosen &r nu Klar att inhalera.

B. Inhalation of the dose

Hall bort inhalatorn fran munnen. Andas ut helt. Var noga med att inte andas ut pa inhalatorns
munstycke. Fér Elpenhaler® till munnen och placera lapparna tatt runt munstycket.

- Andas in langsamt och djupt genom munnen (och genom s
nésan) tills lungorna ar fulla.

- Hall andan i ca 5 sekunder eller sa
lange det inte k&nns obekvamt och ta samtidigt
bort inhalatorn fran munnen

- Andas ut och fortsatt att andas normalt.

(

- Oppna munstycket. Du kommer att se att du har
inhalerat allt pulvret och att blistern
pa remsan ar tom.

- Tabort den tomma remsan, och fortsatt till steg C.




C. Rengoring av inhalatorn

Efter varje anvandning ska munstycket och medicinytan torkas av med en torr trasa eller torr
pappersservett. Anvand inte vatten for att rengora inhalatorn. Stang munstycket och satt pa
locket.

Om du anvant for stor mangd av Pulmoton
Det ar viktigt att du tar dosen sasom det star pa etiketten pa forpackningen eller sdsom din
lakare informerat dig om. Overskrid inte dosen utan att kontakta lakare.

De vanligaste symtomen som kan uppsta om du anvant for stor mangd Pulmoton &r darrningar,
huvudvérk och snabb hjartrytm.

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Pulmoton 400 mikrogram/12 mikrogram/dos

e Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om det daremot snart ar dags
for nésta dos, hoppa éver den gldmda dosen.

e Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Om nagot av féljande hander, sluta anvanda Pulmoton 400 mikrogram/12 mikrogram/dos

och kontakta omedelbart lakare:

e Svullnad av ansiktet, framfor allt runt munnen (tunga och/eller svalg och/eller svarigheter
att svalja) eller nasselutslag tillsammans med andningssvarigheter (angioddem) och/eller en
plétslig svimningskansla. Detta kan betyda att du fatt en allergisk reaktion. Detta ar sallsynt,
det hander féarre &n 1 av 1000 anvandare.

e Plotslig, akut pipande andning eller andnod efter inhalation av lakemedlet. Om nagot av
dessa symtom upptrader sluta genast att anvédnda Pulmoton 400 mikrogram/12
mikrogram/dos inhalator och anvand din anfallskuperare. Kontakta omedelbart
lakare eftersom du kan behdva andra din behandling. Detta ar mycket séllsynt, det
forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvéandare.

Ovriga méjliga biverkningar:

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

e Hjartklappning (du k&nner dina hjartslag), darrningar eller skakningar. Om dessa effekter
uppstar ar de vanligen milda och forsvinner i takt med att du fortsatter att anvanda
Pulmoton 400 mikrogram/12 mikrogram/dos.

e  Svampinfektion i munnen. Det ar mindre troligt att det har uppstar om du skoljer din mun
med vatten efter att du anvént din inhalator.

e Lite onti halsen, hosta och hes rost.

e  Huvudvérk.



e Lunginflammation hos KOL-patienter
Tala om for lakaren om du har nagot av foljande symtom medan du tar Pulmoton eftersom
de kan vara symtom pa lunginflammation:
» feber eller frossa
« 0kad slemproduktion, férandrad farg pa slemmet
» 0kad hosta eller 6kade andningssvarigheter

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Kénsla av rastldshet, nervositet eller upprérdhet.

Stord somn.

Yrsel.

Illamaende.

Snabb hjartrytm.

Blamarken pa huden.

Muskelkramper.

Dimsyn.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

. Utslag, klada.

o Kramp i luftréren (sammandragning av musklerna i luftvdgarna, vilket orsakar pipande
andning). Om den pipande andningen uppstar plotsligt efter anvandning av Pulmoton 400
mikrogram/12 mikrogram/dos ska du sluta anvdnda Pulmoton 400 mikrogram/12
mikrogram/dos och omedelbart kontakta l&kare.

. Laga halter kalium i blodet.

o Ojamn hjartrytm.

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

Beteendeforandringar, framfor allt hos barn.

Brostsmarta eller tryck dver brostet (karlkramp).

En 6kad méngd socker (glukos) i blodet.

Smakforandringar, sasom en obehaglig smak i munnen.
Forandringar av blodtrycket.

Kortikosteroider som inhaleras kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i
kroppen, framfor allt om du anvander hoga doser under en lang tid. Effekterna inkluderar:

o Forandringar i benmineraltatheten (uttunning av skelettet).

Gra starr (grumling av dgats lins).

Gron starr (6kat tryck i 6gat).

En dédmpad tillvaxttakt hos barn och ungdomar.

En effekt pa binjurarna (en liten kortel som sitter bredvid njuren).

Sannolikheten for att dessa effekter ska intréffa & mycket mindre for inhalerade
kortikosteroider an for kortisontabletter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, 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 ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pulmoton 400 mikrogram/12 mikrogram/dos ska foérvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar budesonid och formoterol. Varje blisterremsa med en dos
innehaller 400 mikrogram budesonid och 12 mikrogram formoterol fumaratdihydrat, som
motsvarar 380 mikrogram budesonid och 11 mikrogram formoterol fumaratdihydrat
inhalerad dos.

- Ovriga inneh&llsamnen &r laktosmonohydrat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

En vit plastinhalator som innehaller blisterremsor av aluminiumfolie med 60 doser, som é&r
forpackade tillsammans i en kartong med bipacksedeln.

Forpackning 60 doser: 1 inhalator med 60 doser

Eller

Tre vita plastinhalatorer med blisterremsor av aluminiumfolie med 60 doser, som ar forpackade
tillsammans i en kartong med bipacksedeln..

Forpackning 180 doser: 3 inhalatorer med 60 doser.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.

95 Marathonos Ave., 19009, Pikermi

Attica, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2019-07-31
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