Indlegsseddel: Information til brugeren

Innovair 100/6 mikrogram pr. udlest spraydosis. Inhalationsspray, oplesning.

Beclometasondipropionat og formoterolfumaratdihydrat
Til anvendelse hos voksne.
Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Legen har ordineret Innovair til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Innovair
3. Sadan skal du bruge Innovair

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Innovair er en inhalationsspray, oplesning under tryk med to aktive indholdsstoffer, som inhaleres
gennem munden og overfores direkte til lungerne.

De to aktive indholdsstoffer er beclometasondipropionat og formoterolfumaratdihydrat.
Beclometasondipropionat tilherer en gruppe af leegemidler kaldet glukokortikoider, der virker
betendelseshemmende ved at dempe havelse og irritation i lungerne.

Formoterolfumaratdihydrat tilherer en gruppe leegemidler kaldet langtidsvirkende bronkodilatorer. De
afslapper musklerne i luftvejene og ger det lettere at trekke vejret.

Tilsammen letter disse to indholdsstoffer vejrtraekningen ved at lindre symptomer sasom kortandethed,
hvasen og hoste hos patienter med astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) og hjelper
ogsa med at forebygge symptomer pa astma.

Astma
Innovair bruges til regelmaessig behandling af voksne patienter med astma, hvor:

o astmaen ikke er tilstreekkeligt behandlet med inhaleret glukokortikoider og korttidsvirkende
bronkodilatorer

eller

o hvor astmaen er velbehandlet med bade glukokortikoid og langtidsvirkende bronkodilatorer.

KOL
Innovair bruges ogsa til behandling af symptomer ved svaer KOL hos voksne. KOL er en
langtidssygdom i luftvejene og lungerne, som oftest skyldes tobaksrygning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Innovair
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Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Innovair

- hvis du er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i Innovair
(angivet i punkt 6: Pakningssterrelser og yderligere oplysninger), eller hvis du er allergisk over
for andre leegemidler eller sprays, som anvendes til astmabehandling. Kontakt leegen, hvis du er
i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger Innovair:

- hvis du har hjerteproblemer sdsom angina (smerter i hjertet, brystsmerter), et nyligt hjerteanfald,
hjertesvigt, forsnaevring af blodarerne rundt om hjertet, sygdom i hjerteklapperne eller andre
kendte hjertefejl eller, hvis du har en lidelse, som kaldes hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati
(ogsa kendt som HOCM en tilstand, hvor hjertemusklen er unormal).

- hvis du har en forsnavring af arterierne (ogsa kendt som arteriosklerose), hvis du har hejt
blodtryk, eller hvis du har en aneurisme (en unormal udposning i veeggen pa en blodare).

- hvis du har forandringer i hjerterytmen, sdsom foreget eller uregelmessig hjertebanken, hurtig
puls eller hjertebanken eller, hvis du er blevet informeret om, at din blodgennemstremning i
hjertet er unormal.

- hvis du har forhejet produktion fra skjoldbruskkirtlen.

- hvis du har for lavt kaliumindhold i blodet.

- hvis du har lever- eller nyresygdom.

- hvis du har sukkersyge (hvis du inhalerer store doser af formoterol, kan dit blodsukker forages
og du kan derfor have brug for flere sukkermalinger, nér du starter med at bruge denne spray -
ogsa 1 lebet af behandlingen).

- hvis du har en svulst i binyrebarken (kendt som faeokromocytom).

- hvis du skal bedeves. Afhengigt af bedovelsesmidlet kan det vere nedvendigt at ophere med
Innovair mindst 12 timer for bedevelsen.

- hvis du bliver eller er blevet behandlet for tuberkulose (TB), eller hvis du har en kendt virus-
eller svampeinfektion i brystet.

- hvis du skal undga alkohol af en eller anden grund.

Hyvis noget af det ovenstiende vedrerer dig, skal du forteelle det til lzegen, for du bruger
Innovair.

Kontakt din leege, astma-sygeplejerske eller apotek, for du bruger sprayen, hvis du har eller har haft
andre medicinske problemer eller overfelsomhedsreaktioner, eller du er i tvivl om, hvorvidt du kan
bruge Innovair sprayen.

Behandling med en en beta-2-agonist, sdsom formoterol i Innovair kan forarsage et brat fald i
kaliumindholdet i blodet (hypokalizemi).

Veer ekstra forsigtig med at bruge Innovair, hvis du har svaer astma. Det er fordi iltmangel i
blodet og nogle andre laegemidler, som du muligvis tager sammen med Innovair, kan forvarre faldet
af kaliumindholdet i blodet. Dette kan vere l&gemidler til behandling af hjertesygdom eller for hgjt
blodtryk, kendt som diuretika eller ”vanddrivende tabletter” eller andre l&gemidler, som benyttes til
behandling af astma. Af denne grund vil leegen male kaliumindholdet i blodet af og til.

Hvis du bruger store doser inhaleret glukokortikoid i lange perioder, kan du have et gget behov
for glukokortikoider i forbindelse med stress. Stressede situationer kan opsta i forbindelse med at
skulle pa hospitalet efter en ulykke, at komme alvorligt til skade eller for en operation. I sdédanne
situationer ma laegen beslutte, om en hgjere dosis glukokortikoid er nedvendig og laegen kan give dig
steroidtabletter eller steroidinjektion.



Hvis du féar behov for at blive indlagt pa hospitalet, skal du huske at medtage al medicin og
spraybeholdere, herunder Innovair samt al medicin kebt uden recept (i originalpakninger, hvis muligt).

Sig det til laegen, hvis du oplever sloret syn eller andre synsforstyrrelser.

Born og unge
Innovair ma ikke anvendes til bern og unge under 18 ér, forend yderligere data om preeparatet er
tilgeengeligt.

Brug af anden medicin sammen med Innovair

Fortael det altid til l&egen hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det gaelder ogsé
medicin, som ikke er kebt pa recept.

Nogle legemidler kan ege virkningen af Innovair, og din leege vil overvige dig omhyggeligt, hvis du
tager sddanne leegemidler (inklusive visse former for HIV-medicin, herunder ritonavir og cobicistat).

Brug ikke betablokkere sammen med denne medicin. Hvis du har brug for betablokkere (herunder
gjendraber), kan effekten af formoterol svaekkes eller formoterols virkning kan ophere helt. P& den
anden side kan samtidig anvendelse af andre beta-adrenerge leegemidler (leegemidler som virker pa
samme made som formoterol) forgge virkningen af formoterol.

Brug af Innovair sammen med

o leegemidler til behandling af uregelmassig hjerterytme (kinidin, disopyramid, procainamid),
leegemidler til behandling af allergi (antihistaminer), leegemidler til behandling af depression og
psykiske forstyrrelser sésom monoaminooxidaseheemmere (for eksempel phenelzin og
isocarboxazid), tricykliske antidepressiva (for eksempel amitriptylin og imipramin),
phentiaziner kan forarsage andringer i elektrokardiogrammet (EKG, hjerteundersegelse). De
kan ogsé ege risikoen for forstyrrelser i hjerterytmen (ventrikulaere arytmier).

o leegemidler til behandling af Parkinsons syge (L-dopa), til behandling af for lav aktivitet i
skjoldbruskkirtlen (L-thyroxin), l&egemidler som indeholder oxytocin (til sammentrakning af
livmoderen) og alkohol kan svaekke hjertets tolerance overfor beta-2-agonister, sdsom
formoterol.

o monoaminoxidasecheemmere (MAO-hammere), herunder laegemidler med lignende egenskaber
som furazolidon og procarbazin til behandling af psykiske forstyrrelser, kan forarsage en
forhgjelse af blodtrykket.

o leegemidler til behandling af hjertesygdom (digoxin) kan forarsage et fald i blodets
kaliumindhold. Dette kan gge sandsynligheden for unormal hjerterytme.

o anden medicin til behandling af astma (theophyllin, aminophyllin eller steroider) og diuretika
(vanddrivende tabletter) kan medfere fald i kaliumniveauer.
o nogle bedovelsesmidler kan gge risikoen for unormale hjerterytmer.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Sperg din lage eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Der foreligger ingen kliniske data om brugen af Innovair under graviditet.

Innovair ber ikke bruges, hvis du er gravid, tror du er gravid eller teenker pé at blive gravid, eller hvis
du ammer, medmindre laegen har anbefalet dette.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Innovair pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Innovair indeholder alkohol

Innovair indeholder 7 mg alkohol (ethanol) pr. inhalation, svarende til 0,20 mg/kg pr. dosis af to
inhalationer. Mangden i to inhalationer af dette l&egemiddel svarer til mindre end 1 ml ol eller vin.
Den mindre mangde alkohol i dette leegemiddel vil ikke have nogen naevnevardig effekt.

3. Sadan skal du bruge Innovair



Innovair er til inhalation.
Brug altid Innovair ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Astma
Laegen vil folge dig regelmaessigt for at sikre, at du far den korrekte dosis Innovair. Lagen vil justere
til den laveste dosis, som bedst kan kontrollere dine symptomer.

Din laege kan ordinere Innovair til dig til brug pa to forskellige mader:

a) brug af Innovair hver dag til behandling af astma sammen med en separat inhalator med
anfaldsmedicin, der bruges til lindring af pludselig forvaerring af astmasymptomer, sdsom
andengd, hiven efter vejret og hoste

b) brug af Innovair bade til daglig behandling af astma samt til lindring af pludselig forverring af
dine astmasymptomer, sdsom &ndengd, hiven efter vejret og hoste

a) Brug af Innovair sammen med en separat inhalator med anfaldsmedicin:

Voksne og zldre:
Den anbefalede dosis er 1 eller 2 pust 2 gange dagligt.
Den maksimale daglige dosis er 4 pust.

Husk: Du skal altid have din separate inhalator med anfaldsmedicin pd dig, s& du kan behandle
forvaerrede astmasymptomer eller et pludseligt astmaanfald.

b) Brug af Innovair som din eneste astmainhalator:

Voksne og xldre:
Den anbefalede dosis er 1 pust om morgenen og 1 pust om aftenen.

Du skal ogsd bruge Innovair som inhalator med anfaldsmedicin til behandling af pludselige
astmasymptomer.

Hvis du far astmasymptomer, skal du tage 1 pust og vente nogle fa minutter.
Hvis du ikke har faet det bedre, skal du tage endnu 1 pust.
Du ma ikke tage mere end 6 pust om dagen som anfaldsmedicin.

Den maksimale daglige dosis Innovair er 8 pust.
Hvis du synes, du har brug for flere pust om dagen for at kontrollere dine astmasymptomer, skal du
sporge din laege til rdds. Din behandling skal muligvis @ndres.

Brug til bern og unge
Born og unge under 18 &r mé ikke bruge dette leegemiddel.

KOL
Voksne og xldre
Den anbefalede dosis er 2 pust om morgenen og 2 pust om aftenen.

Risikopatienter
Zldre mennesker behover ikke dosisjustering. Der findes ikke information om brug af Innovair hos
mennesker med lever-og nyreproblemer.

Den virksomme dosis af beclometasondiproprionat i Innovair til behandling af astma kan vaere
lavere end den dosis, som anvendes i andre sprays med indhold af beclometasondiproprionat.
Hyvis du tidligere har brugt en anden spray med beclometasondiproprionat, vil lzegen informere
dig om den korrekte dosis Innovair, du skal bruge til din astma.



Og ikke dosis
Tal altid med leegen, for du eger dosis, hvis du ikke opnér tilstreekkelig effekt.

Hyvis du har brugt for meget Innovair
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Innovair, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

. Hvis du har brugt mere formoterol, end du skulle, kan det give felgende symptomer: kvalme,
opkastning, hurtig hjerterytme, hjertebanken, forstyrrelser i hjerterytmen, visse andringer i
elektrokardiogram (hjerteundersegelse), hovedpine, rysten, felelse af sgvnighed, for meget syre
i blodet, lavt kaliumindhold i blodet, hgjt sukkerindhold i blodet. Din laege kan velge at tage
blodpraver for at méle kaliumindholdet i blodet og blodsukkerniveauet.

o Hvis du har taget for meget beclometasondiproprionat, kan det medfere kortvarige
binyrebarkproblemer. Dette vil genoprettes efter nogle fa dage, men leegen kan finde det
nedvendigt at undersoge dig for niveauet af kortisol i blodet.

Fortzel det til l2egen, hvis du far nogle af disse symptomer.

Hyvis du har glemt at bruge Innovair

Tag den glemte dosis, sd snart du kommer i tanke om det. Hvis det er ved at vaere tid til neste dosis,
skal du springe den glemte dosis over. Tag den naeste dosis pa det korrekte tidspunkt. Du mé ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Innovair

Du maé ikke nedsaette dosis eller stoppe med at tage dette leegemiddel.

Selvom du foler dig bedre tilpas, mé du ikke stoppe med Innovair eller nedsatte dosis. Hvis du ensker
dette, skal du tale med laegen. Det er meget vigtigt for dig at tage Innovair regelmaessigt, selvom du
ikke har symptomer.

Hyvis din vejrtraekning forvaerres:

Hvis du udvikler en forverring i kortdndethed eller hvaesen (vejrtraekning med en herbar hvislen), lige
efter inhalation af legemidlet, skal du stoppe brugen af Innovair med det samme og straks bruge din
inhalator med anfaldsmedicin. Du skal straks kontakte laegen. Lagen vil vurdere symptomerne og om
nedvendigt satte dig i en anden behandling.

Se ogsa pkt. 4. "Bivirkninger".

Hyvis din astma forvarres:

Hvis dine symptomer forverres eller er vanskelige at kontrollere (f.eks. hvis du benytter en separat
inhalator med anfaldsmedicin eller Innovair som inhalator med anfaldsmedicin oftere), eller hvis din
inhalator med anfaldsmedicin eller Innovair ikke forbedrer dine symptomer, skal du straks sege lege.
Din astma kan vaere forveerret, og det kan vare nedvendigt at fa andret dosis af Innovair eller at fa
ordineret en alternativ behandling.

Sperg laeegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Brugsanvisning:

Dette leegemiddel er indeholdt i en beholder under tryk i et plasthylster med et mundstykke. Bag pa
sprayen er der placeret en taller, som viser, hvor mange doser der er tilbage. Hver gang du trykker pa
beholderen, udlases der et pust medicin, og telleren teeller én ned. Pas pa, at du ikke taber sprayen, da det
kan fa telleren til at teelle ned.

Test af sprayen

For sprayen anvendes forste gang, eller hvis sprayen ikke har veret anvendt i 14 dage eller mere, ber du
teste sprayen for at sikre, at den fungerer korrekt..

1. Fjern beskyttelshatten fra mundstykket

2. Hold sprayen lodret med mundstykket nederst



3. Ret mundstykket veek fra dig selv, og tryk ned pa beholderen med et fast tryk for at udlase ét pust
4. Tjek dosistalleren. Hvis det er forste gang, du tester sprayen, skal der st 120 pé taelleren.

DOSIS-
TAELLER

Sadan skal du bruge sprayen

Du ber om muligt sta eller sidde oprejst, nar du inhalerer din spray.
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1. Tag beskyttelsesheetten af mundstykket og tjek, at mundstykket er rent og fri for stov og snavs eller
andre fremmedlegemer.

2. Pust sa langsomt og s& meget ud som muligt.
3. Hold sprayen lodret med beholderen vendt opad og anbring leeberne omkring mundstykket. Bid
ikke 1 mundstykket.

4. Traek samtidig vejret langsomt og dybt ind gennem munden. Efter indanding er pabegyndt, pres da
toppen af sprayen ned med et fast tryk for at udlese et pust. Hvis du har svage haender kan det
vere lettere at holde med begge haender: saledes at den gverste del af spraybeholderen holdes med
begge pegefingre og den nederste del med begge tommelfingre.

5. Hold vejret sa leenge som muligt, og fjern derefter sprayen fra munden og and langsomt ud. Pust
ikke ud gennem sprayen.

Hyvis du har brug for endnu en dosis, skal du holde spraybeholderen i lodret position i ca. et halvt minut og
derefter gentage trin 2-5.

Vigtigt: Udfer ikke trin 2-5 for hurtigt.

Luk med beskyttelsesheetten efter endt brug, og tjek dosistaelleren.

Det er tid til at fa en ny spray, nér teelleren stir pa tallet 20. Stop med at bruge sprayen, niar
teelleren stiar pa 0, da eventuelle tilbagevzerende pust i sprayen maske ikke er tilstrakkelige til at
give en hel dosis.

Hvis der kommer vaskestov op fra toppen af din spray eller fra siden af munden, betyder det, at
Innovair ikke kommer ned i lungerne, som den skal. Tag et pust mere som beskrevet ved at starte med

trin 2.

For at nedsette risikoen for svampeinfektioner i mund og svaelg, skal du skylle munden eller gurgle
med vand eller berste teender, hver gang du bruger din spray.

Fortzel det til leegen eller pa apoteket, hvis du synes virkningen af Innovair er for svag eller for sterk.

Hvis du synes, det er svaert at betjene sprayen, mens du traekker vejret ind, kan du anvende
Aerochamber Plus™ spray. Sperg efter denne hos din laege, en sygeplejerske eller pa apoteket.
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Det er vigtigt, at du omhyggeligt leeser indlaegssedlen, som leveres sammen med AeroChamber Plus™
spaceren, og at du felger vejledningen i brug og rengering af denne spacer ngje.

Rengeoring
Sprayen skal rengeres en gang om ugen. I forbindelse med rengering ma du ikke fjerne beholderen fra
inhalatoren, og inhalatoren ma ikke rengeres med vand eller anden veeske.

Sadan rengeres sprayen:

1. Fjern beskyttelseshatten fra mundstykket ved at treekke den veaek fra sprayen.

2. Ter mundstykket og inhalatoren af indvendigt og udvendigt med en ren, ter klud eller papir.
3. Seet hetten pd mundstykket igen.

4. Bivirkninger
Innovair kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Som ved anden spraybehandling er der risiko for forverring af kortdndethed og hvesende
vejrtreekning umiddelbart efter brug af Innovair. Dette kaldes paradoks bronkoespasme. Hvis dette
forekommer skal du stoppe brugen af Innovair gjeblikkeligt og straks benytte din inhalator med
anfaldsmedicin til at behandle symptomerne for kortindethed og hvaesende vejrtreekning. Du skal
straks kontakte lagen.

Fortzel det til leegen med det samme, hvis du far overfelsomhedsreaktioner, sisom hudallergi, hudklee,
hududslet, radme af huden, havelse af hud og slimhinder is@r ved gjne, i ansigtet, pa leber og i
halsen.

Mulige bivirkninger er anfert nedenfor efter hyppighed.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
Svampeinfektioner (i mund og hals), hovedpine, haeshed og ondt i halsen.

Lungebetandelse (pneumoni) hos KOL-patienter (almindelig bivirkning)

Kontakt leegen, hvis du oplever nogle af folgende symptomer, mens du tager Innovair . Det kan vere
tegn pa lungebetandelse:

o feber eller kulderystelser

o pget slimproduktion, &ndring i slimens farve

o tiltagende hoste eller tiltagende vejrtraekningsproblemer

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer ):

Hjertebanken, ualmindelige hurtige hjerteslag og uregelmaessig hjerterytme, visse forandringer 1
elektrokardiogram (EKG).

Influenzasymptomer, svampeinfektion i skeden, beteendelse i bihulerne, forkelelse,
mellemerebetandelse, irriteret hals, hoste med og uden slim, astmaanfald.

Kvalme, unormal og @ndret smag, brendende fornemmelse i l&berne, mundterhed, synkebesveer,
dérlig fordejelse, darlig mave, diarré.

Muskelsmerter og muskelkramper, radme, gget blodgennemstremning i nogle af vavene i1 kroppen,
oget svedtendens, rysten, rastlashed, svimmelhed, naldefeber.

Zndringer i blodsammensetningen: fald i antallet af hvide blodlegemer, oget antal af blodplader, fald
i blodets kaliumindhold, stigning i blodsukker, stigning i blodets indhold af insulin, frie fedtsyrer og
ketonstoffer.

Folgende bivirkninger er ogsa indberettet som “Ikke almindelige” hos patienter med KOL:

o Nedsat maengde af kortisol i blodet. Dette skyldes virkningen af glukokortikoid pa
binyrebarkfunktionen.

o Uregelmaessig hjertebanken.



Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

Trykken for brystet, overspringning af hjerteslag (forarsaget af for tidlig sammentrackning af
hjertekamrene), for hajt eller for lavt blodtryk, nyrebetendelse, haevelser i hud og slimhinder varende
nogle dage.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):
Kortandethed, forverring af astma, fald i antallet af blodplader, haevelse af heender og fedder.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data):
Sleret syn

Brug af hejdosis kortikosteroider i en lang periode kan i meget sjzldne tilfaelde medfere
pavirkning af kroppen (systemisk virkning): herunder problemer med dine binyrer (adrenal
suppression), nedsat knogletethed (svagere knogler), vekstheemning hos bern og unge, oget tryk i
gjnene (glaukom), steer.

Sevnproblemer, depression eller bekymring, rastlashed, nervesitet, overspaendthed eller irritabilitet.
Disse bivirkninger forekommer oftere hos bern, men hyppigheden af disse bivirkninger er ikke kendt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Enkeltpakning med 1 inhalator med 120 doser

Sprayen mé ikke anvendes senere end 3 méaneder efter den udleveringsdato, som apoteket har anfort
pa den selvklabende etiket. Brug den aldrig efter den udlebsdato, der star pa pakningen eller
beholderen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Dobbeltpakning med 2 inhalatorer med 120 doser

Inden brug: Inhalatoren skal opbevares i keleskab (ved 2-8 °C).

Efter brug forste gang: Inhalatoren skal opbevares ved en temperatur pad maksimalt 25 °C og
maksimalt i 3 méaneder. Inhalatoren ma ikke anvendes efter dette tidsrum og ma aldrig anvendes efter
den udlebsdato, der star pa pakningen eller beholderen. M4 ikke nedfryses.

Hvis sprayen har varet udsat for staerk kulde, kan den varmes i handerne nogle fa minutter for brug.
Brug aldrig kunstige varmekilder.

Advarsel: Sprayen indeholder sprayvaske under tryk. Mé ikke udsattes for temperaturer hgjere end
50 °C. Beholderen ma ikke punkteres.



Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Innovair indeholder:

- Aktive stoffer: beclometasondipropionat, formoterolfumaratdihydrat
Hver inhalation/afmélt dosis (den dosis som kommer ud af ventilen) indeholder
beclometasondipropionat 100 mikrogram og formoterolfumaratdihydrat 6 mikrogram. Dette
svarer til en afgivet dosis fra mundstykket pa beclometasondipropionat 84,6 mikrogram og
formoterolfumaratdihydrat 5 mikrogram.

- @vrige indholdsstoffer: vandfri ethanol, saltsyre, drivmiddel: norfluran (HFC-134a).

- Dette legemiddel indeholder flourholdige drivhusgasser. Hver inhalator indeholder 8.147 g
norfluran (HFC-134a) svarende til 0.012 ton CO,-&kvivalenter (globalt opvarmningspotentiale
GWP = 1430).

Udseende og pakningssterrelser

Innovair er en inhalationsspray med en oplesning under tryk i en aluminiumsbekleedt beholder med
maleenhed placeret i en plastikventil med mundstykke og en plastikbeskyttelseshztte.

Hver pakke indeholder 1 eller 2 spraybeholdere som giver 120 doser hver.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Lokal repraesentant:
Chiesi Pharma AB

Klara Norra kyrkogata 34
111 22 Stockholm
Sverige

Fremstiller ansvarlig for frigivelse
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via San Leonardo 96

43122 Parma

Italien

Alternative fremstillere ansvarlig for frigivelse
Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Gonzagagasse 16/16

1010 Wien — @Ostrig

eller
Chiesi S.A.S.

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint-Victor



Frankrig

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomréide under folgende navne:

Dstrig: Formodual
Bulgarien: Foster
Frankrig: Formodual
Cypern: Foster
Tyskland: Kantos Master
Polen: Formodual
Danmark: Innovair
Grakenland:  Inuvair
Estland: Foster
Ungarn: Formodual
Slovenien: Formodual
Finland: Innovair
Italien: Inuver
Holland: Formodual
Spanien: Formodual
Storbritannien: Formodual
Letland: Foster
Belgien: Inuvair
Luxembourg: Inuvair
Litauen: Foster
Sverige: Innovair
Rumaenien: Foster
Norge: Inuxair

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 12/2024
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