Bipacksedel: Information till patienten
Salmeterol Orifarm 50 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos

salmeterol

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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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 lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Salmeterol Orifarm &ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Salmeterol Orifarm
Hur du anvénder Salmeterol Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Salmeterol Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Salmeterol Orifarm ar och vad det anvands for

Salmeterol Orifarm innehaller lakemedlet salmeterol, som &r en langverkande luftrérsvidgare.
Salmeterol verkar vidgande pa luftvagarna i lungorna och gor det lattare att andas. Effekten marks
vanligtvis inom 10-20 minuter och varar under 12 timmar eller mer. Full effekt uppnas efter 2-3
timmar.

Salmeterol Orifarm anvands vid underhallsbehandling av astma tillsammans med inhalerade
kortisonpreparat samt vid KOL (kroniskt obstruktiv lungsjukdom). Salmeterol Orifarm ger inte
omedelbar lindring vid akuta astmaanfall. Man ska da ta en annan luftrérsvidgande medicin. Om
behandlingen inte ger 6nskad effekt, kontakta lakare.

Om du behandlas for astma ska du alltid ha badde Salmeterol Orifarm och inhalationskortison som du
ska ta tillsammans.

Salmeterol som finns i Salmeterol Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du anvander Salmeterol Orifarm

Anvand inte Salmeterol Orifarm
- om du ar allergisk mot salmeterol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Salmeterol Orifarm om du
har:

e hjart-kérlsjukdom



o Okad skoldkortelfunktion (hypertyreos)

o diabetes (eftersom Salmeterol Orifarm kan 6ka blodsockret)

e tillstind med minskad kaliumhalt i blodet.

Omedelbart efter dosering av Salmeterol Orifarm kan en paradoxal bronkospasm (kramp i luftvégarna)
med 6kad vasande andning intraffa. Om detta sker ska du omedelbart inhalera en snabbverkande
bronkdilaterare. Sluta ta Salmeterol Orifarm och kontakta din lakare.

Om du anvander Salmeterol Orifarm for astma kan din l&kare vilja félja upp dina symtom mer
regelbundet. Om din astma eller andning férsdmras ska du ta kontakt med din lakare.

Andra lakemedel och Salmeterol Orifarm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta galler aven de for astma eller nagot receptfritt Iakemedel. Effekten av behandlingen
kan paverkas om Salmeterol Orifarm och vissa andra lakemedel tas samtidigt.

Tala om for lakaren om du tar nagot av foljande lakemedel innan du bérjar anvanda Salmeterol
Orifarm:

e Lakemedel innehallande ketokonazol, itrakonazol eller erytromycin, som anvénds for att
behandla svampinfektioner, eller om du behandlas fér HIV med ritonavir. Dessa ldkemedel
kan 0ka risken for biverkningar med Salmeterol Orifarm, inklusive oregelbunden hjértrytm,
eller forvarra biverkningarna.

e Beta-blockerare sasom atenolol, propranolol eller sotalol som oftast anvands for att behandla
hogt blodtryck eller andra hjartdkommor. Tala om for din lakare om du tar beta-blockerare
eller nyligen har ordinerats beta-blockerare, eftersom dessa kan minska eller forhindra
effekten av salmeterol.

o Vissa lakemedel for behandling av hogt blodtryck (vatskedrivande medel), och andra
lakemedel for andningsbesvér som t.ex. teofyllin eller kortison. Samtidig anvéndning kan
minska kaliummangden i blodet. Symtom pa detta kan vara att hjartat slar oregelbundet,
muskelsvaghet eller kramp. Du kan bli ombedd att Iamna blodprov for att kontrollera
kaliumhalten. Om du ké&nner dig oséker, tala med din lakare.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Effekten pa formagan att kora bil eller handha maskiner har inte studerats

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
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 din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Salmeterol Orifarm innehaller laktos

Salmeterol Orifarm innehéller laktos upp till 12 mg/dos. Denna méngd orsakar normalt inga problem
for laktosintoleranta personer. Hjalpamnet laktos innehaller sma méangder mjélkprotein som kan
orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Salmeterol Orifarm

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

Rekommenderad dos for vuxna och barn fran 6 ars alder &r 1 dos morgon och kvall.



Barn i aldern 4-6 ar: Lakaren har bedomt att ditt barn kan anvanda inhalatorn pa ratt satt och darfor
forskrivit Salmeterol Orifarm. Rekommenderad dos for barn i aldern 4-6 ar ar 1 dos morgon och kvall.

Anvandning av Salmeterol Orifarm rekommenderas inte for barn under 4 ar.

For att uppna full effekt ska Salmeterol Orifarm anvandas regelbundet. Du kanske inte kanner nagon
smak av eller kanner pulvret pa tungan, d&ven om du har anvant inhalatorn pa ratt satt. Salmeterol
Orifarm ska inte anvandas mer &n 2 ganger per dygn.

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

Bruksanvisning
Lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal visar dig hur du ska anvanda inhalatorn. D& och da ska de
ocksa kontrollera hur du anvéander den. Det &r viktigt att Salmeterol Orifarm anvands ratt och som den
ordinerats for att du ska fa avsedd effekt pa din astma eller KOL.
e Inhalatorn innehaller blister med salmeterol som pulver.
e En dosraknare pa ovansidan av Salmeterol Orifarm visar hur manga doser som finns kvar. En
full inhalator innehaller 60 doser.
Dosréknaren raknar ner till 0. Numren 5 till 0 & markerade med rott for att varna att endast
nagra fa doser ar kvar. Nar dosraknaren visar 0 ar inhalatorn tom.

S& har anvander du inhalatorn

1. For att oppna Salmeterol Orifarm -inhalatorn, hall den som pa bilden. For tumgreppet i pilens
riktning sa langt det gar - ett klick hors. Ett litet hal i munstycket har nu éppnats.

2. Hall inhalatorn med munstycket mot dig. Du kan halla den antingen i hoger eller vénster hand.
For frammatningsspaken bort fran dig, sa langt det gar — ett klick hors. Pulverdosen &r nu klar
att inhaleras fran munstycket.

Varje gang spaken dras fram 6ppnas en pulverdos som &r klar att inhaleras. Lek inte med
frammatningsspaken eftersom detta éppnar pulverdoserna och medicin sldsas bort.
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3. Hall inhalatorn bort fran munnen. Andas ut lugnt och sa djupt som kanns bekvamt.
Andas inte ut genom inhalatorn.

4. For darefter inhalatorn till munnen och slut l&pparna om munstycket. Andas in stadigt och
djupt genom inhalatorn; inte genom ndsan.
Ta bort inhalatorn fran munnen.
Hall andan i ca 10 sekunder eller sa lange som det kanns bekvamt.
Andas ut sakta.

5. Stang inhalatorn genom att féra tumgreppet mot dig sa langt det gar. Ett klick hors nar
inhalatorn stangs. Frammatningsspaken har nu automatiskt atergatt till sitt ursprungslage.

Din Salmeterol Orifarm inhalator &r nu klar att anvandas pa nytt.

Som med alla inhalatorer ska vardgivare sakerstélla att barn som foreskrivits Salmeterol Orifarm
anvander korrekt inhalationsteknik, sasom beskrivits ovan.

Rengoring av din inhalator
Torka av munstycket pa Salmeterol Orifarm med en torr pappersservett.

Om du har anvant for stor mangd av Salmeterol Orifarm

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.

Vid 6verdosering kan du fa dkad hjartklappning, darrningar, huvudvark och/eller yrsel.

Om du har glémt att anvanda Salmeterol Orifarm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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



4. Eventuella biverkningar

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta omedelbart lakare om du upplever nagot av
foljande symtom:

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare): tecken pa en
allergisk/anafylaktisk reaktion sdsom svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals, vasande andning och
hosta (bronkospasm) eller andfaddhet.

Inhalationsbehandling kan genom ej klarlagda mekanismer ge upphov till kramp i luftréren vilket kan
resultera i andningssvarigheter och/eller vasande ljud. Avbyt behandlingen om du far dessa symtom
nar du tagit Salmeterol Orifarm. Anvénd inhalatorn med den snabbverkande luftrérsvidgande
medicinen och kontakta lakare omedelbart.

Ovriga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Darrningar, hjartklappning, muskelkramp
och huvudvark.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Overkanslighetsreaktioner, t.ex.
nasselfeber och utslag, mycket snabb hjartfrekvens och oro.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): Minskad kaliumhalt i blodet, yrsel och
somnsvarigheter.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): Férhojda blodglukosnivaer
(hyperglykemi), led- och muskelvéark, oregelbunden hjartrytm, brostsmarta, irritation i munhala och
svalg samt illamaende.

Biverkningarna ar ofta dosberoende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 Salmeterol Orifarm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

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


http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar salmeterol. Varje uppmatt dos (avdelad dos) innehaller
salmeterolxinafoat motsvarande 50 mikrogram salmeterol.
- Ovrigt innehallsamne ar laktosmonohydrat (som innehaller mjolkproteiner).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Salmeterol Orifarm &r en formgjuten plastanordning med munstycke och dosraknare. Enheten
innehaller en folieremsa med 60 regelbundet placerade blister som innehaller pulver.

Varje dos ar en avdelad dos.

Inhalatorn &r forpackad i kartonger med:
1 x 60 doser eller 180 (3 x 60) doser

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Lokal foretradare
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-12-22



	Bipacksedel: Information till patienten
	Salmeterol Orifarm innehåller laktos

