Indlaegsseddel: Information til brugeren

Trimbow® 172 mikrogram/5 mikrogram/9 mikrogram inhalationsspray, oplesning
beclometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat/glycopyrronium
(beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus/glycopyrronium)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere 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 far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt i denne indlagsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Trimbow er et leegemiddel, der hjelper dig med at traekke vejret, og indeholder de tre aktive stoffer:
o beclometasondipropionat

o formoterolfumaratdihydrat og

o glycopyrronium.

Beclometasondipropionat tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes kortikosteroider, som virker ved at
reducere hevelse og irritation i lungerne.

Formoterol og glycopyrronium er leegemidler, der kaldes langtidsvirkende bronkodilatatorer. De virker
pa forskellige méder for at afslappe musklerne i luftvejene, hvorved luftvejene fér hjeelp til at &bne
mere, og gore det muligt for dig nemmere at traekke vejret.

Regelmaessig behandling med disse tre aktive stoffer hjelper med at lindre og forhindre symptomer
sdsom stakandethed, hvaesende vejrtraekning og hoste hos voksne patienter med obstruktiv
lungesygdom.

Trimbow anvendes til regelmeessig behandling af astma hos voksne.

Trimbow kan nedsatte eksacerbationer (pludselige forverringer) af astmasymptomer. Astma er en
alvorlig langvarig sygdom, hvor musklerne omkring luftvejene treekker sig sammen
(bronkieindsneevring) og bliver haevede og irriterede (beteendelse). Symptomerne kommer og gér og
omfatter stakandethed, hvaesende vejrtreekning, trykken for brystet og hoste.

Du skal bruge Trimbow hver dag og ikke kun, nar du har vejrtrekningsproblemer eller andre
symptomer pa astma. Det vil sikre, at din astma kontrolleres korrekt. Du mé ikke bruge dette
leegemiddel til at lindre et pludseligt anfald af andened eller hvaesende vejrtrackning.



2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Trimbow
Brug ikke Trimbow

Hyvis du er allergisk over for beclometasondipropionat formoterolfumaratdihydrat og/eller
glycopyrronium eller et af de gvrige indholdsstoffer i Trimbow (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Trimbow anvendes som vedligeholdelsesbehandling af din obstruktive lungesygdom. Du mé ikke
bruge dette leegemiddel til at behandle pludselige anfald af andened eller en hvaesende vejrtraekning.

Hvis din vejrtreekning bliver veerre

Hvis du udvikler en forverring af din stakandethed eller hveesende vejrtreekning (vejrtraekningen har
en pibende lyd) umiddelbart efter du indander dit l&gemiddel, skal du holde op med at bruge
Trimbow-inhalatoren, og du skal gjeblikkeligt bruge din hurtigtvirkende “’lindrende” inhalator. Du ber
straks kontakte leegen. Leegen vil vurdere dine symptomer, og kan starte dig pa en anden behandling,
hvis det er nedvendigt.

Se ogsa punkt 4, ”Bivirkninger”.

Huvis din lungesygdom bliver varre

Hvis dine symptomer bliver vaerre, eller de er svere at kontrollere (f.eks. hvis du hyppigere bruger en
separat ”lindrende” inhalator), eller hvis din ”lindrende” inhalator ikke forbedrer dine symptomer, skal
du straks g til leegen. Din lungesygdom kan vere blevet varre, og det kan vaere nedvendigt, at leegen
ordinerer en anden behandling.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Trimbow:

. hvis du har hjerteproblemer, sisom angina (hjertesmerter, smerter i brystet), har haft et
hjerteanfald for nylig (myokardieinfarkt), hjertesvigt, forsnevring af arterierne rundt om hjertet
(koronar hjertesygdom), sygdom i hjerteklapperne eller andre anomalier af hjertet, eller hvis du
har en sygdom, der kaldes hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati (ogsa kaldet HOCM, en
sygdom, hvor hjertemuskulaturen er unormal).

. hvis du har hjerterytmeforstyrrelser, sdsom en oget eller uregelmassig hjertefrekvens, en hurtig
puls eller hjertebanken, eller hvis du har fiet at vide, at dit hjertediagram (EKG) er unormalt.

o hvis du har en forsnavring af arterierne (ogsa kaldet arteriosklerose), hvis du har hejt blodtryk
eller hvis du ved, at du har et aneurisme (en unormal udposning af vaeggen pa et blodkar).

o hvis du har en overaktiv skjoldbruskkirtel.

. hvis du har lave niveauer af kalium i blodet (hypokaliemi). Kombinationen af Trimbow med
nogle andre laegemidler mod lungesygdom, eller legemidler som f.eks. diuretika (leegemidler,
der far kroppen til at udskille vand, til at behandle hjertesygdom eller hejt blodtryk), kan
forarsage et brat fald i niveauet i kalium i blodet. Derfor kan det vere, at legen gerne vil méle
kaliumniveauet i blodet fra tid til anden.

o hvis du har lever- eller nyresygdomme.
o hvis du har sukkersyge. Store doser formoterol kan ege dit sukkerindhold i blodet, og derfor kan
det vaere nedvendigt at tage nogle ekstra blodprever for at kontrollere dit blodsukker, nar du

begynder at bruge dette laegemiddel, og fra tid til anden i lebet af behandlingen.

o hvis du har en svulst i binyrerne (som kaldes et faeokromocytom).



o hvis du skal bedaves. Afhengigt af typen af bedevelse kan det vaere nedvendigt at stoppe med
at bruge Trimbow 1 mindst 12 timer for bedevelsen.

o hvis du bliver, eller nogensinde er blevet, behandlet for tuberkulose (TB), eller hvis du har en
infektion i brystet.

o hvis du har et gjenproblem, der kaldes snavervinklet gron steer.

. hvis du har svert ved at lade vandet.

o hvis du har en infektion i munden eller halsen.

Hvis noget af det ovenstaende gelder for dig, skal du fortelle det til leegen, for du bruger Trimbow.
Hvis du har eller har haft nogle medicinske problemer eller allergier, eller hvis du er i tvivl om du kan
bruge Trimbow, skal du kontakte leegen eller apotekspersonalet, for du bruger inhalatoren.

Huvis du allerede bruger Trimbow

Hvis du bruger Trimbow eller hgjere doser af andre inhalerede kortikosteroider i lange perioder, og du
kommer i en situation med stress (f.eks. hvis du bringes pa hospitalet efter et uheld, hvis du har en
alvorlig skade eller for en operation), kan du have behov for mere af dette legemiddel. I sdédanne
tilfelde kan leegen gge din dosis kortikosteroider, sa du kan klare den stressede situation, og leegen kan
ordinere dem som tabletter eller injektioner.

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

Beorn og unge
Dette leegemiddel mé ikke gives til bern og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Trimbow

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin. Dette geelder ogsa for laegemidler, der ligner Trimbow
og bruges til din lungesygdom.

Nogle leegemidler kan gge virkningen af Trimbow, og din leege vil overvage dig omhyggeligt, hvis du
tager sddanne leegemidler (inklusive visse former for hiv-medicin, herunder ritonavir og cobicistat).

Du ma ikke bruge dette lzegemiddel sammen med beta-blokkere (anvendes til at behandle visse
hjerteproblemer, sdsom angina eller til at s&nke blodtrykket), medmindre leegen har valgt en
betablokker, der ikke pavirker din vejrtraekning. Beta-blokkere (herunder gjendraber med beta-
blokkere) kan reducere virkningen af formoterol, eller fa det til slet ikke at virke. P4 den anden side
kan det oge virkningen af formoterol, hvis der bruges andre beta2-agonist leegemidler (der virker pa
samme made som formoterol).

Brug af Trimbow sammen med:

o leegemidler til behandling af

- unormale hjerterytmer (quinidin, disopyramid, procainamid),

- allergiske reaktioner (antihistaminer),

- symptomer pa depression eller psykiske sygdomme, sdsom monoaminoxidase-heemmere (for
eksempel phenelzin og isocarboxazid), tricykliske antidepressiva (for eksempel amitriptylin
og imipramin), phenothiaziner

kan forarsage nogle andringer i elektrokardiogrammet (EKG, hjertediagrammet). Det kan ogsé

oge risikoen for forstyrrelser af hjerterytmen (ventrikulare arytmier).



o leegemidler til behandling af Parkinsons sygdom (levodopa), til behandling af en underaktiv
skjoldbruskkirtel (levothyroxin), leegemidler, der indeholder oxytocin (som forarsager
livmodersammentrakninger) og alkohol ege risikoen for bivirkninger fra formoterol pa hjertet.

o monoaminoxidase-hemmere (MAOI'er), herunder legemidler med tilsvarende egenskaber,
sasom furazolidon og procarbazin, bruges til at behandle psykiske sygdomme, kan forarsage en
forhgjelse af blodtrykket.

. leegemidler til at behandle hjertesygdomme (digoxin) kan forarsage en reduktion af dit
kaliumniveau i blodet. Dette kan gge sandsynligheden for unormale hjerterytmer.

o andre legemidler, der bruges til at behandle obstruktiv lungesygdom (theophyllin, aminophyllin
eller kortikosteroider) og diuretika kan ogsa forarsage en reduktion af dit kaliumniveau.

o nogle bedavelser kan gge risikoen for unormale hjerterytmer.

o disulfiram, et leegemiddel, der bruges til at behandle personer med alkoholisme
(alkoholproblemer) eller metronidazol, et antibiotikum, der bruges til at behandle infektion i din
krop kan forarsage bivirkninger (f.eks. kvalme, opkastning, mavesmerter) pa grund af den lille
mangde alkohol 1 Trimbow.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Du ma kun anvende Trimbow under graviditet, hvis lagen har radet dig til det. Det er bedst ikke at
anvende Trimbow under fedslen, pa grund af den heemmende virkning af formoterol pa
livmoderkontraktioner.

Du ma ikke anvende Trimbow under amning. Du skal sammen med legen beslutte, om amning skal
ophere eller behandling med Trimbow stoppes, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for
barnet i forhold til de terapeutiske fordele for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Trimbow vil pavirke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Trimbow indeholder ethanol

Trimbow indeholder 8,856 mg alkohol (ethanol) pr. pust, svarende til 17,712 mg pr. dosis med to pust.
Mzangden i to pust af dette leegemiddel svarer til mindre end 1 ml vin eller ol. Den mindre mangde
alkohol i dette leegemiddel vil ikke have nogen naevneverdig effekt.

3. Sadan skal du bruge Trimbow

Brug altid leegemidlet nojagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er to pust om morgenen og to pust om aftenen.

Du ma ikke bruge mere, end din leege har anvist.
Du skal bruge Trimbow hver dag, ogséa nar din astma ikke giver dig besveer.
Du mé ikke bruge legemidlet til at lindre et pludseligt anfald af &ndened eller hvaesende vejrtreekning.

Hvis du mener, at legemidlet ikke virker ret godt, skal du kontakte leegen.

Hvis du tidligere har brugt en anden inhalator, der indeholdt beclometasondipropionat, skal du sperge
leegen til rads, da den effektive dosis af beclometasondipropionat i Trimbow til behandling af din
obstruktive lungesygdom kan vere lavere end dosis for andre inhalatorer.



Administrationsvej
Trimbow er til inhalation.
Du skal inhalere leegemidlet gennem munden, og dette bringer laegemidlet direkte ned i lungerne.

Dette leegemiddel er indkapslet i en trykbeholder i en plasticinhalator med et mundstykke.

Trimbow fés i to beholdersterrelser:
o en beholder, der leverer 60 pust
o en beholder, der leverer 120 pust

Der er en dosistaller bag péd inhalatoren, som viser dig hvor mange doser, der er tilbage. Hver gang du
trykker pé trykbeholderen, leveres et pust af medicin, og dosistaelleren vil teelle ned med en. Serg for
ikke at tabe inhalatoren, da det kan fa dosistalleren til at teelle ned.

Test af din inhalator

Far du bruger inhalatoren forste gang, skal du teste din inhalator for at sikre, at den virker korrekt, pa

folgende made.

1. Afhangig af den beholderstorrelse, du har fiet ordineret, skal du kontrollere, at dosistalleren
star pa 61 eller 121

2. Fjern beskyttelseslaget fra mundstykket

3. Hold din inhalator lodret med mundstykket forneden

4, Serg for, at mundstykket vender vk fra dig, og tryk med en fast hdnd ned pa trykbeholderen,
for at levere et pust

5. Kontroller dosistelleren. Hvis du tester din inhalator for ferste gang, skal telleren sta pa:
60 120
- nar du bruger beholderen, - nar du bruger beholderen,
der leverer 60 pust der leverer 120 pust

Dosistzeller Dosistzeller
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1. Fjern beskyttelseslaget fra mundstykket, og kontroller, at mundstykket er rent og uden stov og

snavs.
2. Pust ud sé langsomt og dybt som muligt for at temme lungerne.
3. Hold inhalatoren opret med mundstykket forneden, og placer mundstykket mellem teenderne

uden at bide 1 det. Luk leeberne rundt om mundstykket med en flad tunge nedenunder.



4, Trak vejret langsomt og dybt ind gennem munden for at fylde lungerne med luft (dette ber tage
omtrent 4-5 sekunder). Lige efter du begynder at traekke vejret ind, skal du med en fast hdnd
trykke ned foroven pa trykbeholderen for at levere et pust.

5. Hold vejret sa l&nge som muligt, og fjern til sidst inhalatoren fra munden, og pust langsomt ud.
Du mé ikke puste ud i inhalatoren.
6. Kontroller, at dosistaelleren har talt ned med en.

For det andet pust skal du holde inhalatoren opret i ca. et halvt minut, og s& gentage trin 2 til 5.

Hvis du ser en 'vandtage' fra toppen af inhalatoren, eller fra mundvigene, betyder det, at Trimbow ikke
kommer ned i lungerne, som det skal. Tag et til pust, og folg anvisningerne fra trin 2.

Set beskyttelseslaget pa igen efter brug.

For at undga en svampeinfektion i munden og halsen, skal du skylle munden og gurgle med vand uden
at sluge det, eller barste teender efter hver brug af din inhalator.

Hvorndr skal du have en ny inhalator?

Du ber fa en ny inhalator, nar dosistelleren viser tallet 20. Hold op med at bruge inhalatoren, nér
dosistalleren viser 0, da det resterende leegemiddel i inhalatoren maske ikke er nok til at give dig et
helt pust.

Hyvis du har et svagt greb, kan det vaere nemmere at holde inhalatoren med begge hander. Hold den
gvre del af inhalatoren med begge pegefingre, og den lavere del med begge tommelfingre.

Hvis du finder det svert at bruge inhalatoren, nar du begynder at treekke vejret ind, kan du bruge
AeroChamber Plus spacer-anordningen. Sperg laegen eller apotekspersonalet om denne anordning.
Det er vigtigt, at du leeser indleegssedlen, som leveres sammen med din AeroChamber Plus spacer-
anordning, og at du neje folger anvisningerne i, hvordan du skal bruge AeroChamber Plus spacer-
anordningen, og hvordan du skal rengere den.

Rengering af Trimbow-inhalatoren

Du ber rengere din inhalator én gang om ugen.

1. Du maé ikke fjerne trykbeholderen fra inhalatoren, og brug ikke vand eller andre vasker til at
rengere inhalatoren.

2. Fjern beskyttelsesldget fra mundstykket ved at treekke det vaek fra inhalatoren.

3. Tor indersiden og ydersiden af mundstykket og inhalatoren af med en ren, tor klud eller serviet.

4. Seet laget pa mundstykket pa igen.

Hyvis du har brugt for meget Trimbow

Det er vigtigt, at du tager din dosis efter leegens anvisninger. Du ma ikke overskride din ordinerede
dosis uden at kontakte legen.

Hvis du har brugt for meget Trimbow, kan der forekomme bivirkninger, som beskrevet i punkt 4.
Forteal legen, hvis du har brugt for meget Trimbow, og hvis du oplever nogle af disse symptomer. Det
kan veere, at laegen gerne vil tage nogle blodprever.

Hyvis du har glemt at bruge Trimbow
Brug det sa snart, som du husker péa det. Hvis det nesten er tid til din naeste dosis, ma du ikke tage den
glemte dosis, men tag kun den neste dosis pé det korrekte tidspunkt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis.

Hyvis du holder op med at bruge Trimbow

Det er vigtigt, at du bruger Trimbow hver dag. Du ma ikke holde op med at bruge Trimbow eller
bruge en lavere dosis, selvom du har det bedre, eller du ikke har nogen symptomer. Hvis du gerne vil
gore dette, skal du kontakte laegen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der er en risiko for forvaerret stakandethed og en hvaesende vejrtraekning umiddelbart efter brug af
Trimbow, og dette kaldes paradoks bronkospasme (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer).
Hyvis dette opstar, skal du straks holde op med at bruge Trimbow, og bruge din hurtigtvirkende
’lindrende” inhalator for at behandle stakdndethed og en hvasende vejrtreekning. Du ber straks
kontakte leegen.

Fortal det straks til l&egen

. hvis du oplever allergiske reaktioner, sdsom hudallergier, neldefeber, hudklee, hududslaet (kan
forekomme hos op til 1 ud af 100 personer), hudredmen, haevelse af hud eller slimhinder, isar i
gjnene, ansigtet, laeber og hals (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer).

o hvis du oplever gjensmerter eller -besvaer, forbigaende sleret syn, visuelle haloer eller farvet syn
i forbindelse med rede gjne. Det kan vare tegn pa et akut anfald af snevervinklet gron steer (kan
forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer).

Kontakt laegen, hvis du oplever nogle af folgende symptomer, mens du bruger Trimbow. De kan veare
tegn pé lungebetendelse (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o feber eller kulderystelser

o pget slimproduktion, @&ndring i slimens farve

o tiltagende hoste eller tiltagende vejrtraekningsbesveer.

Mulige bivirkninger er opstillet nedenfor efter hyppighed.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o ondt i halsen
. lebende eller tilstoppet nese og nysen
. svampeinfektioner i munden. Hvis du skyller mund eller gurgler med vand og barster tander

umiddelbart efter inhalationen, kan det hjeelpe med at undgé disse bivirkninger
) haeshed
o hovedpine
o urinvejsinfektion.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. influenza e  halsirritation
. bihulebetendelse e naseblod
. klgende, labende eller tilstoppet nase e rodme i svaelget
. svampeinfektioner i halsen eller i e  mundterhed
spiseraret (gsofagus) o  diarré
. svampeinfektioner i skeden e  synkebesver
. rastloshed e  kvalme
. rysten e  darlig mave
. svimmelhed e  mavebesver efter maltider
. unormal eller nedsat smagssans e  brandende fornemmelse pa leeberne
. folelseslashed e  hulleri teenderne
° grebetendelse e  hududslat, neldefeber, hudklee
. uregelmassigt hjerteslag e  betaendelse i mundens slimhinder med eller
. @ndringer i elektrokardiogrammet uden mundsér
(hjertediagrammet) e  gget svedtendens
° usaedvanligt hurtigt hjerteslag og e  muskelkramper og smerter i musklerne
hjerterytmeforstyrrelser e  smerter i arme og ben
e  smerter i muskler, knogler eller led i brystet



. hjertebanken (folelse af, at hjertet banker treethed

unormalt) o  forhgjet blodtryk
. rodme i ansigtet e en reduktion af nogle af bestanddelene i
. oget blodtilfersel til noget vaev i kroppen blodet: af visse hvide blodlegemer, der
. astmaanfald kaldes granulocytter, af kalium eller af
. hoste og produktiv hoste kortisol

e ggetniveau af nogle af bestanddelene i
blodet: af glucose, C-reaktivt protein, af
antallet af blodplader, af frie fedtsyrer eller
af ketoner.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

. svampeinfektioner i brystet . udsivning af blod fra et kar til det
. nedsat appetit omgivende vev
. sevnforstyrrelser (for lidt eller for meget o nedsat blodtryk
sovn) . svaghed
. trykkende brystsmerter o smerter bagest i munden og halsen
. en fornemmelse af, at hjertet springer et o betendelsestilstand i svaelget
slag over eller fornemmelse af ekstra . tor i halsen
hjerteslag, useedvanligt langsomt ° smertefuld og hyppig vandladning
hjerteslag o besvear og smerter under vandladning
° forveerring af astma . nyrebetandelse.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
lavt antal af visse blodlegemer, der kaldes trombocytter
andenad eller stakéndethed

havelse af hender og fodder

vaeksthemning hos bern og unge.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data)
J sloret syn

Hyvis hejdosis inhalerede kortikosteroider bruges i en lang periode, kan det fore til virkninger pa
kroppen i meget sjeeldne tilfaelde:

. problemer med, hvordan dine binyrer virker (adrenal suppression)
o nedsat knoglemineralsk densitet (knoglerne bliver mere skare)
o uklar linse i @jnene (gra ster).

Trimbow indeholder ikke et hgjdosis, inhaleret kortikosteroid, men leegen kan enske at male
kortisolniveauet i dit blod fra tid til anden.

De folgende bivirkninger kan ogsé forekomme med hgjdosis, inhalerede kortikosteroider, der bruges i
en lang periode, men hyppigheden er ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhdndenverende data) pa nuverende tidspunkt:

o depression

o bekymret, nerves, overspandt eller irritabel.

Det er mere sandsynligt, at disse handelser forekommer hos bern.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke nedfryses.
Ma ikke udsaettes for temperaturer over 50 °C.
Trykbeholderen ma ikke perforeres.

For udlevering:
Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Efter udlevering (du far udleveret dette leegemiddel af apotekspersonalet):
Trykbeholder med 60 pust: Inhalatoren opbevares ved temperaturer under 25 °C i
maksimalt 2 maneder.

Trykbeholder med 120 pust

o fra en enkeltpakning: Inhalatoren opbevares ved temperaturer under 25 °C i
maksimalt 3 maneder.
. fra en multipakning: Multipakningen opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). Tag

en inhalator ud af keleskabet i nogle minutter for brug for
at lade oplesningen varme op. Efter brug opbevares
inhalatoren ved temperaturer under 25 °C i maksimalt

3 méneder.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Trimbow indeholder:
Aktive stoffer: beclometasondipropionat, formoterolfumaratdihydrat og glycopyrronium.

Hver leveret dosis (der forlader mundstykket) indeholder 172 mikrogram beclometasondipropionat,
5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat og 9 mikrogram glycopyrronium (som 11 mikrogram
glycopyrroniumbromid).

Hver afmalt dosis (der forlader ventilen) indeholder 200 mikrogram beclometasondipropionat,
6 mikrogram formoterolfumaratdihydrat og 10 mikrogram glycopyrronium (som 12,5 mikrogram
glycopyrroniumbromid).

@vrige indholdsstoffer: vandfrit ethanol (se punkt 2), saltsyre, drivmiddel: norfluran.

Dette leegemiddel indeholder flourholdige drivhusgasser.

Hver inhalator med 60 pust indeholder 6,471 g norfluran (HFC-134a) svarende til 0,009 ton CO2-
ekvivalenter (globalt opvarmningspotentiale GWP = 1430).

Hver inhalator med 120 pust indeholder 10,354 g norfluran (HFC-134a) svarende til 0,015 ton CO2-
ekvivalenter (globalt opvarmningspotentiale GWP = 1430).

Udseende og pakningssterrelser
Trimbow er en inhalationsspray, oplesning.

Trimbow leveres i en trykbeholder (belagt aluminium) med en doseringsventil. Trykbeholderen er
indsat i en plasticinhalator. Denne bestar af et mundstykke, der leveres med et beskyttelseslag af
plastic, og en dosisteller (beholdere med 60 og 120 pust).



Hver pakning indeholder en trykbeholder, der lever enten 60 pust eller 120 pust. Desuden er der
multipakninger, der indeholder enten 240 pust (2 trykbeholdere, hver med 120 pust) eller 360 pust
(3 trykbeholdere, hver med 120 pust).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Fremstiller

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Italien

Chiesi SAS

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

Frankrig

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Ostrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20



Denne indlaegsseddel blev senest aendret 11/2024.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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