078059P003 Innovair® og Nexthaler® er registrerede varemzerker, der tilhgrer CHIESI FARMACEUTICI S.P.A.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Innovair® Nexthaler® 100+6 mikrogram/dosis inhalationspulver

beclometasondipropionat, vandfri/formoterolfumaratdihydrat

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette la2gemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spgarg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Innovair Nexthaler til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at bruge Innovair Nexthaler
3.S4adan skal du bruge Innovair Nexthaler

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Innovair Nexthaler er et pulver, der skal inhaleres gennem munden, og som bliver fgrt dybt ned i dine lunger. Det indeholder to aktive stoffer: vandfri
beclometasondipropionat og formoterolfumaratdihydrat.

Vandfri beclometasondipropionat tilhgrer en gruppe af leegemidler, kaldet for kortikosteroider, som har en antiinflammatorisk effekt, som reducerer

haevelse og irritation i dine luftveje.

* Formoterolfumaratdihydrat tilngrer en gruppe lezegemidler kaldet langtidsvirkende bronkodilatorer, der afslapper musklerne i luftvejene, sa luftvejene
bliver udvidet, og du far lettere ved at ande Iuft ind og ud af lungerne.

Disse to indholdsstoffer gar det lettere for dig at treekke vejret, fordi de lindrer dine symptomer, sdsom kortandethed, hvaesen og hoste hos patienter
med astma eller KOL, og de hjeelper ogsa med at forebygge astmasymptomer.

Astma
Innovair Nexthaler bruges til behandling af astma hos voksne.

Hvis du har faet ordineret Innovair Nexthaler, er det sandsynligvis, fordi:

» din astma ikke kan behandles tilstraekkeligt med kortikosteroider til inhalation og korttidsvirkende bronkodilatorer "efter behov”.
eller

 din astma reagerer godt pa bade kortikosteroider og langtidsvirkende bronkodilatorer.

KOL
Innovair Nexthaler kan ogsa anvendes til behandling af symptomerne pa svaer kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) hos voksne patienter. KOL er en
kronisk sygdom i luftvejene i lungerne, som primeert skyldes rygning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE INNOVAIR NEXTHALER
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Innovair Nexthaler:
* Hvis du er allergisk over for vandfri beclometasondipropionat eller formoterolfumaratdihydrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Innovair Nexthaler
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, fer du bruger Innovair Nexthaler, hvis et eller flere af felgende punkter gelder for dig:

* Du har hjerteproblemer. Disse omfatter en hvilken som helst forstyrrelse i hjertet og/eller hjertefunktionen.

¢ Du har hjerterytmeforstyrrelser, sdsom gget eller uregelmaessig hjertefrekvens, hurtig puls eller hjertebanken, eller hvis du har faet at vide, at dit
elektrokardiogram er unormailt.

Du har hgjt blodtryk.

Du har forsnzevring af arterierne (ogsa kaldet arteriosklerose), eller hvis du ved, at du har en aneurisme (en unormal udposning pa blodkarveeggen).
Din skjoldbruskkirtel er overaktiv.

Du har lavt indhold af kalium i blodet.

Du har en lever- eller nyresygdom.

Du har sukkersyge. Hvis du inhalerer store doser af formoterol, kan dit blodsukker stige. Du kan derfor have brug for flere blodsukkermalinger, nar du
starter med at bruge dette leegemiddel, og ogsa i Igbet af behandlingen.

Du har en svulst i binyren (kaldet faeokromocytom).

Du skal bedgves. Afheengigt af bedgvelsesmidlet kan det veere ngdvendigt at stoppe brugen af Innovair Nexthaler mindst 12 timer far bedgvelsen.
¢ Du bliver eller er blevet behandlet for tuberkulose (TB), eller du har en kendt virus- eller svampeinfektion i brystet.

Hvis noget af det ovenstaende vedrgrer dig, skal du fortzalle det til laegen, for du bruger Innovair Nexthaler.
Kontakt din laege, astmasygeplejerske eller apotekspersonalet, far du bruger inhalatoren, hvis du er i tvivl om, hvorvidt du kan bruge Innovair Nexthaler.

Din laege vil muligvis male kaliumindholdet i dit blod fra tid til anden, isaer hvis du har sveer astma. Ligesom mange andre bronkodilatorer kan

Innovair Nexthaler forarsage et brat fald i kaliumindholdet i blodet (hypokalizemi). Det skyldes, at iltmangel i blodet i kombination med visse andre
leegemidler, som du muligvis tager sammen med Innovair Nexthaler, kan forveerre faldet i kaliumindholdet i blodet.
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Hvis du bruger en inhalator til at tage store doser af kortikosteroider i lange perioder, kan du have et gget behov for kortikosteroider i situationer
med stress. Stressende situationer kan opsta i forbindelse med at skulle pa hospitalet efter en ulykke, at komme alvorligt til skade eller far en
operation. | sddanne situationer ma laegen beslutte, om du har brug for en hgjere dosis kortikosteroider, og laegen kan give dig steroidtabletter eller en
steroidinjektion.

Hvis du far behov for at blive indlagt pa hospitalet, skal du huske at medtage al medicin og alle inhalatorer, herunder Innovair Nexthaler, samt al
medicin eller tabletter kagbt uden recept (i originalpakninger, hvis muligt).

Sig det til legen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Bgrn og unge
Dette laegemiddel ma ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Innovair Nexthaler
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet hvis du tager, for nyligt har taget, eller overvejer at tage et andet laeegemiddel samtidig med Innovair
Nexthaler. Dette er fordi, Innovair Nexthaler kan have en pavirkning pa virkningen af det andet medicin. Ligeledes kan anden medicin have en
pavirkning af, hvordan Innovair Nexthaler virker.

| seerlig grad skal du forteelle det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger et af fglgende lseegemidler:
- Nogle laegemidler kan gge effekten af Innovair Nexthaler, og din leege gnsker formentlig at monitorere dig ngje, hvis du tager et sddant leegemiddel
(inkluderer laegemidler for HIV: ritonavir og cobicstat).

- Betablokkere. Betablokkere er laegemidler, som bruges til at behandle bl.a. hjerteproblemer, forhgjet blodtryk eller glaukom (gget tryk i gjet). Hvis du
har brug for betablokkere (inklusiv gjendraber), sa vil effekten af formoterol blive reduceret eller forsvinde helt.

- Beta-adrenerge leegemidler (laegemidler der virker pa samme made som formoterol) kan gge effekten af formoterol.

- Leegemidler til behandling af anormale hjerterytmer (quinidin, disopyramid, procainamid).

- Leegemidler til behandling af allergiske reaktioner (antihistaminer som eksempelvis terfenadin).

- Leegemidler til behandling af symptomer ved depression eller psykiske forstyrrelser som monoaminooxidasehaemmere (for eksempel phenelzin og
isocarboxazid) eller tricykliske antidepressiva (for eksempel amitriptylin og imipramin) eller phenothiaziner.

- Leegemidler til behandling af Parkinsons sygdom (L-dopa).

- Leegemidler til behandling af underaktiv skjoldbruskkirtel (L-thyroxin).

- Leegemidler som indeholder oxytocin (forarsager sammentraekning af livmoderen).

- Leegemidler til behandling af mentale forstyrrelser, som monoaminooxidasehaeemmere (MAO-haemmere) herunder leegemidler med lignende
egenskaber sdsom furazolidon og procarbazin.

- Leegemidler til behandling af hjertesygdom (digoxin).

- Andre laegemidler som bruges til behandling af astma (theophyllin, aminophyllin eller steroider).

- Diuretika (vanddrivende tabletter).

Forteel det ogsa til din leege eller apotekspersonalet, hvis du skal bedgves i forbindelse med en operation eller ved tandlaegen.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til rads,
for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

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

Hvis du har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege til rads. Du bgr kun anvende Innovair Nexthaler under
graviditeten, hvis lsegen anviser det.

Amning
Leaegen vil beslutte, om du skal stoppe med at bruge Innovair Nexthaler, mens du ammer, eller om du skal undlade at amme. Fglg altid leegens
anvisninger ngje.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Innovair Nexthaler pavirker sandsynligvis ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Hvis du far bivirkninger sdsom
svimmelhed og/eller rysten, kan det dog pavirke din evne til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner.

Innovair Nexthaler indeholder lactosemonohydrat
Lactosemonohydrat indeholder sma maengder meelkeproteiner, som kan forarsage reaktioner hos allergiske patienter. Kontakt leegen, fer du tager
dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU BRUGE INNOVAIR NEXTHALER
Brug altid Innovair Nexthaler ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Innovair Nexthaler afgiver ekstrafine partikler, hvilket resulterer i, at der bliver leveret mere af hver dosis til lungerne. Derfor vil laegen eventuelt ordinere
en lavere dosis med denne inhalator end med dine tidligere inhalatorer.

Astma
Leegen vil folge dig regelmaessigt for at sikre, at du far den korrekte dosis af Innovair Nexthaler. Nar din astma er kommet under god kontrol, kan laegen
overveje at nedsaette dosen af Innovair Nexthaler gradvist. Du ma under ingen omstzandigheder aendre dosen uden at tale med laegen farst.

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

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

b) Brug af Innovair Nexthaler bade til daglig behandling af astma samt til lindring af pludselig forveerring af dine astmasymptomer, sdsom andengd,
hiven efter vejret og hoste.



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

Voksne og aldre:

Den anbefalede dosis af dette leegemiddel er 1 eller
2 inhalationer to gange dagligt.

Den maksimale daglige dosis er 4 inhalationer.

Husk: Du skal altid have din separate inhalator med anfaldsmedicin pa dig, sa du kan behandle forveerrede astmasymptomer eller et pludseligt
astmaanfald.

b) Brug af Innovair Nexthaler som din eneste astmainhalator:

Voksne og aldre: Den anbefalede dosis er
1 inhalation om morgenen og 1 inhalation om aftenen.

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

Hvis du far astmasymptomer, skal du tage en inhalation og vente nogle fa minutter.
Hvis du ikke har faet det bedre, skal du tage yderligere en inhalation.

Du ma ikke tage mere end 6 inhalationer om dagen som anfaldsmedicin.

Den maksimale daglige dosis Innovair Nexthaler er

8 inhalationer.

Hvis du synes, du har brug for flere inhalationer om dagen for at kontrollere dine astmasymptomer, skal du spgrge din leege til rads. Din behandling skal
muligvis eendres.

@¢g ikke dosis.
Tal altid med leegen, for du gger dosis, hvis du ikke opnar tilstraekkelig virkning.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
Voksne og zldre:
Den anbefalede dosis er to inhalationer om morgenen og to inhalationer om aftenen.

Sadan skal du bruge Innovair Nexthaler:

Innovair Nexthaler er til inhalationsbrug.
Du bgr om muligt sta eller sidde oprejst, nar du inhalerer din medicin.

Hvis du har brugt for meget Innovair Nexthaler

¢ Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Innovair Nexthaler, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du faler dig utilpas). Medbring din medicin, sa de kan se, hvad du har taget.

 Du kan fa bivirkninger. Fortael det til laegen, hvis du far usaedvanlige symptomer, sa lzegen kan beslutte, om du skal have taget yderligere prover, eller
om der skal iveerksaettes andre tiltag.

Hvis du har glemt at bruge Innovair Nexthaler
Tag medicinen, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det naesten er tid til naeste dosis, skal du ikke tage den glemte dosis, men blot tage den neeste
dosis pa det rigtige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at bruge Innovair Nexthaler

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Du ma ikke holde op med at bruge Innovair Nexthaler eller nedszette dosen, heller ikke selvom du far det bedre. Hvis du gnsker at gagre dette, skal du
kontakte leegen. Det er meget vigtigt, at du bruger Innovair Nexthaler hver dag, som anvist af laegen, ogsa selvom du ikke har nogen symptomer.

Hvis din vejrtreekning ikke eendrer sig:
Hvis dine symptomer ikke bliver bedre, efter du har inhaleret Innovair Nexthaler, kan det veere, at du bruger den forkert. Se brugsanvisningen nedenfor
for at se, hvordan du skal bruge den, og/eller kontakt laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet for at blive instrueret i korrekt brug igen.

Hvis din astma bliver veerre:

Hvis dine symptomer bliver veerre, eller de er sveere at fa under kontrol (hvis du eksempelvis bruger din inhalator med "anfaldsmedicin” eller Innovair
Nexthaler som "anfaldsmedicin” oftere end normalt), eller hvis din inhalator med "anfaldsmedicin” eller Innovair Nexthaler ikke forbedrer dine
symptomer, skal du fortsaette med at bruge Innovair Nexthaler og kontakte laegen sa hurtigt som muligt. Leegen vil eventuelt eendre din dosis af
Innovair Nexthaler eller ordinere yderligere eller anden behandling.

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

BRUGSVEJLEDNING TIL NEXTHALER-INHALATOR
A.Indhold i pakningen

For oplysninger om indholdet af pakningen, se punkt 6.

Hvis indholdet i pakningen ikke stemmer overens med, hvad der er beskrevet i punkt 6, skal du returnere inhalatoren til den person, der
udleverede den og fa en ny.

B. Almene advarsler og forsigtighedsregler

» Tag ikke inhalatoren ud af posen, hvis du ikke skal bruge den med det samme.

* Brug kun inhalatoren som anvist.

¢ Hvis du er i tvivl om, hvorvidt du far din dosis korrekt, skal du kontakte apotekspersonalet eller laegen.

¢ Hvis du ikke er sikker pa, at dosisteelleren er gaet et tal ned efter en inhalation, skal du vente til din naeste dosis og tage den som normalt. Du ma
ikke tage en ekstra dosis.



¢ Hold laget tillukket, indtil du skal tage en dosis fra inhalatoren.

¢ Opbevar inhalatoren pa et rent og tert sted, nar den ikke er i brug.
* Forsgg aldrig at skille din Nexthaler-inhalator ad.

* Brug ikke din Nexthaler-inhalator:

Efter udlgbsdatoen.

Hvis det er mere end 6 maneder siden, at du abnede posen.
Hvis den er i stykker.

Hvis dosisteellervinduet viser “0”.

Hvis du ikke kan leese dosisteellervinduet.

O

o
O
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| sa tilfeelde skal du bortskaffe inhalatoren eller levere den tilbage til den person, der udleverede den og fa en ny. Sperg pa apoteket, hvordan du
skal bortskaffe inhalatorer, som du ikke skal bruge mere.

C. Nexthaler-inhalatorens vigtigste egenskaber

Du tager en dosis fra din Nexthaler-inhalator ved at fglge tre simple trin: Abn, inhaler, luk.
D. Det skal du ggre, for du bruger en ny Nexthaler-inhalator

1.Abn posen, og tag inhalatoren ud.
« Brug ikke inhalatoren, hvis posen ikke er forseglet, eller hvis posen er i stykker - returnér den til den person, der udleverede den og fa en ny.
¢ Brug etiketten og aesken til at skrive datoen du abnede posen.

2.Kontrollér inhalatoren.
¢ Hvis inhalatoren ser defekt eller skadet ud, skal du returnere den til den person, der udleverede den og fa en ny.

3.Kontrollér dosistzllervinduet. Hvis inhalatoren er helt ny, viser dosistellervinduet 7120".
¢ Brug ikke en ny inhalator, hvis tallet i vinduet er lavere end "120” - returner inhalatoren til den person, der udleverede den og fa en ny.

E. Sadan skal du bruge Nexthaler-inhalatoren

 Hvis du ikke er sikker pa, at du far din dosis korrekt, skal du kontakte dit apotek eller din lzege.

¢ Hvis du ikke er sikker pa, at dosis-teelleren er gaet ned efter en indanding, skal du vente til din naeste planlagte dosis og tage den som normalt.
Tag ikke en ekstra dosis.

E.1. Abn
1.Anbring inhalatoren i staende stilling, og hold godt fast om den.
2.Kontrollér antallet af resterende doser: hvis tallet er mellem “1” og “120”, er der doser tilbage.
* Hvis der er et “0” i dosisteellervinduet, er der ikke flere doser tilbage - bortskaf inhalatoren og fa en ny.
3.Abn laget helt.

120

4.Inden du inhalerer, skal du puste sa meget ud, som du kan uden at fgle ubehag.
* Pust ikke ud gennem inhalatoren.

E.2. Inhaler
Om muligt skal du sta eller sidde oprejst, nar du inhalerer.

1. Tag inhalatoren op til munden, og anbring lzeberne omkring mundstykket.
* Du ma ikke daekke for lufthullet, nar du holder inhalatoren.

¢ Du ma ikke inhalere gennem lufthullet.

2. Tag en hurtig og dyb indanding gennem munden.

¢ Du kan maske smage det, nar du tager dosen.



¢ Du kan maske hgre eller fgle et klik, nar du tager dosen.
¢ Du ma ikke inhalere gennem naesen.
¢ Du ma ikke fjerne inhalatoren fra leeberne under inhalationen.

3.Tag inhalatoren vaek fra munden.

4.Hold vejret i 5 til 10 sekunder, eller sa lenge som du kan uden at fgle ubehag.
5.Pust langsom ud.

* Pust ikke ud gennem inhalatoren.

E.3. Luk
1.Anbring igen inhalatoren i staende stilling, og luk laget helt.
2.Kontrollér, at dosistzelleren er gaet et tal ned.

3.Hvis du skal tage endnu en dosis, skal du gentage trin E.1. til E.3.

F. Renggring

* Det er normalt ikke ngdvendigt at renggre inhalatoren.

* Om ngdvendigt kan du renggre inhalatoren efter brug med en ter klud eller serviet.
o Renggr ikke inhalatoren med vand eller anden veeske. Hold den tar.

G. Opbevaring
For information om opbevaring og bortskaffelse, se punkt 5.

4. BIVIRKNINGER
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Som ved anden inhalationsbehandling er der risiko for forveerring af kortdndethed, hoste og hvaesende vejrtreekning umiddelbart efter brug af Innovair
Nexthaler. Dette kaldes paradoks bronkospasme. Hvis dette forekommer, skal du STOPPE brugen af Innovair Nexthaler gjeblikkeligt og straks
benytte din inhalator med hurtigtvirkende ”"anfaldsmedicin” til at behandle symptomerne. Du skal straks kontakte leegen.

Forteel det til l,egen med det samme, hvis du far allergiske reaktioner, sdsom hudallergi, hudklge, hududsleet, radme af huden, haevelse af hud eller
slimhinder, iszer ved gjnene, i ansigtet, pa leeberne og i halsen.

Andre mulige bivirkninger ved Innovair Nexthaler er anfgrt nedenfor efter hyppighed.

Din lzege vil sandsynligvis vurdere din astma og om ngdvendigt seette dig i gang med et andet behandlingsforlgb. Du vil eventuelt fa at vide, at du ikke
skal bruge Innovair Nexthaler igen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
* Rysten.
* Lungebetaendelse (pneumoni) hos KOL-patienter.

Kontakt leegen, hvis du oplever nogle af falgende symptomer, mens du tager Innovair Nexthaler. Det kan veere tegn pad lungebetaendelse:
* Feber eller kulderystelser.

e @get slimproduktion, eendring i slimens farve.

» Tiltagende hoste eller tiltagende vejrtraekningsproblemer.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

* Forkglelseslignende symptomer, ondt i halsen.

* Svampeinfektioner (i munden og halsen). Hvis du skyller munden eller gurgler med vand, og du bgrster teender umiddelbart efter inhalation af
leegemidlet, kan det veere med til at forebygge disse bivirkninger.

* Forveerring af dine astmasymptomer, vejrtraekningsbesveer.

* Heeshed.

* Hoste.

* Usaedvanligt hurtigt hjerteslag.

¢ Useedvanligt langsomt hjerteslag.



* Skarpe brystsmerter.

* Hovedpine.

e Kvalme.

* Treethed eller nervgsitet.

¢ Forandringer pa elektrokardiogram (EKG).

¢ Lavtindhold af kortisol i urinen eller i blodet.
¢ Hgijt indhold af kalium i blodet.

* Hgjt blodsukker.

¢ Hgjt indhold af fedt i blodet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
 Slgret syn.

Bivirkninger, der er set med lignende lzegemidler til inhalation, der indeholder beclometasondipropionat og/eller formoterol:
* Hjertebanken.

¢ Uregelmeessigt hjerteslag.

¢ Unormal eller nedsat smagssans.

* Muskelsmerter og muskelkramper.

¢ Rastlgshed, svimmelhed.

e Angst.

* Sgvnforstyrrelser.

* Nedsat indhold af kalium i blodet.

» Stigning/fald i blodtrykket.

Brug af hgje doser af inhalerede kortikosteroider i en lang periode kan medfgre pavirkning af kroppen (systemisk virkning). Disse omfatter:

* Problemer med binyrernes funktion (undertrykkelse af binyrernes funktion/binyrebarksuppression).

* Nedsat knogletaethed (udtynding af knogler).

* Heemmet veekst hos bgrn og unge.

¢ Forhgjet tryk i gjnene (gren steer), gra steer.

¢ Hurtig veegtagning, iseer i ansigtet og pa overkroppen.

* Sgvnproblemer, depression eller uro, rastlgshed, nervgsitet, opstemthed eller irritabilitet. Der er starre sandsynlighed for, at disse bivirkninger opstar
hos bgrn.

* Unormal adfeerd.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laeegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Innovair Nexthaler utilgeengeligt for barn.

¢ Inden anbrud af folieposen: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt. Inhalatoren ma farst tages ud af foliepakningen
umiddelbart inden farste brug.

¢ Efter anbrud af folieposen: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

¢ Holdbarhed efter anbrud af folieposen: 6 maneder. Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort plads til det pa etiket og seske.

¢ Brug ikke Innovair Nexthaler efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Innovair Nexthaler indeholder:

- Aktivt stof: Beclometasondipropionat, vandfri 2100 mikrogram og formoterolfumaratdihydrat 6 mikrogram.
Dette svarer til en afgivet dosis (den dosis som kommer ud af ventilen) pa 81,9 mikrogram beclometasondipropionat,
vandfri og 5,0 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat (som indeholder sma meengder af meelkeproteiner) og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Dette leegemiddel er et hvidt til naesten hvidt inhalationspulver i en plast-inhalator, der hedder Nexthaler.

Hver pakning indeholder en inhalator, som giver 120 inhalationer.
Hver inhalator leveres i en forseglet beskyttelsespose (pakning af aluminiumsfolie).

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indleegsseddel blev senest a&ndret 06/2019.



