Indlegsseddel: Information til brugeren
Salmeterol Orifarm 50 mikrogram/dosis, inhalationspulver, afdelt

salmeterol

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 laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Salmeterol Orifarm
Sédan skal du tage Salmeterol Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SR

1. Virkning og anvendelse

Salmeterol inhalationsspray indeholder det aktive stof salmeterol. Salmeterol er langtidsvirkende og
udvider bronkierne, sa det bliver lettere at treekke vejret. Det virker normalt efter 10-20 minutter, og
virkningen holder i mindst 12 timer. Den fulde effekt opnas efter 2-3 timer.

Salmeterol Orifarm bruges til vedligeholdelsesbehandling af astma sammen med inhalationsmedicin
med binyrebarkhormon og ved behandling af KOL (kronisk obstruktiv lungesygdom). Salmeterol
Orifarm giver ikke gjeblikkelig lindring ved akutte astmaanfald. Her ber en anden luftvejsudvidende
medicin anvendes. Hvis behandlingen ikke giver den gnskede effekt, kontakt din lege.

Hyvis du fér Salmeterol Orifarm for din astma, skal du altid bruge det sammen med inhalationsmedicin
med binyrebarkhormon, som du samtidig skal have ordineret af leegen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Salmeterol Orifarm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Salmeterol Orifarm
- hvis du er allergisk over for salmeterol eller den anden ingrediens lactosemonohydrat (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Salmeterol Orifarm, hvis du har:
e Hjerte-kar-sygdomme
e Forgget hormonproduktion fra skjoldbruskkirtlen (hyperthyreose)
e Diabetes (Salmeterol Orifarm kan forhgje dit blodsukker)
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e Lavt indhold af kalium 1 blodet

Umiddelbart efter indtag af Salmeterol Orifarm kan der forekomme paradoksal bronkospasme
(muskelsammentrakninger i luftrerene) med oget hveesende vejrtreekning. Hvis dette sker, skal du
straks bruge en hurtigt virkende inhaleret luftvejsudvidende medicin. Stop med at bruge Salmeterol
Orifarm og kontakt din laege.

Hvis du bruger Salmeterol Orifarm til behandling af astma, vil din leege muligvis overvage dine
symptomer mere regelmassigt. Hvis din astma eller vejrtraekning bliver verre, kontakt din laege.

Brug af andre leegemidler sammen med Salmeterol Orifarm

Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. I nogle tilfeelde er det méske ikke
hensigtsmeessigt at tage Salmeterol Orifarm sammen med andre leegemidler.

Tal med leegen, hvis du tager nogle af de felgende leegemidler, for du starter med at bruge Salmeterol
Orifarm:

e Medicin til behandling af svampeinfektioner, der indeholder ketoconazol, itraconazol eller
erythromycin, eller hvis du er i behandling for HIV med ritonavir. Disse l&egemidler kan oge
risikoen for, at du oplever bivirkninger af Salmeterol Orifarm, blandt andet uregelmaessige
hjerteslag, eller gore bivirkningerne verre.

e Betablokkere, herunder atenolol, propranolol og sotalol er oftest brugt ved forhgjet blodtryk
og andre hjertesygdomme. Fortel din leege, hvis du tager betablokkere eller for nyligt har faet
udskrevet betablokkere, eftersom de kan fore til reduktion eller manglende virkning af
salmeterol.

e Nogle legemidler til behandling af forhgjet blodtryk (vanddrivende leegemidler) og andre
leegemidler til behandling af vejrtreekningsproblemer sdsom theophyllin eller steroider.
Samtidig brug kan reducere mangden af kalium i blodet. Hvis dette sker, kan du opleve
uregelmassig hjerterytme, muskelsvaghed og kramper. Din l&ge kan bede dig om at fa taget
en blodpreve for at kontrollere mangden af kalium i blodet. Hvis du er bekymret, tal med din
lege.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke udfert studier pa evnen til at kere bil eller betjene maskiner.

Salmeterol Orifarm indeholder lactose

Salmeterol Orifarm indeholder op til 12 mg lactose i hver dosis. Mangden af lactose i dette
leegemiddel forarsager normalt ikke problemer hos personer der lider af lactoseintolerans.
Hjelpestoffet lactose indeholder sma maengder malkeprotein, der kan medfere allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du tage Salmeterol Orifarm

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

Den anbefalede dosis til voksne og born fra 6 dr og celdre er 1 dosis morgen og aften.
Born i alderen 4-6 dr: Salmeterol Orifarm er blevet ordineret til dit barn, da laegen har vurderet, at dit
barn er i stand til at anvende inhalatoren korrekt. Den anbefalede dosis til bern i alderen 4-6 ar er 1

dosis morgen og aften.

Salmeterol Orifarm ber ikke anvendes til bern under 4 ar.



Den fulde effekt af behandlingen opnds ved regelmeessig anvendelse. Selv hvis Salmeterol Orifarm er
brugt korrekt, er det ikke sikkert, at du kan smage eller merke pulveret pa din tunge. Salmeterol
Orifarm ber ikke bruges mere end to gange dagligt.

Hvis du har sveert ved at treekke vejret eller hvaesende vejrtraekning, skal du fortsaette med at bruge
Salmeterol Orifarm, men kontakte din leege sa hurtigt som muligt, da du muligvis har brug for
yderligere behandling. Nar din astma er under kontrol, kan din leege beslutte at langsomt reducere
dosis af Salmeterol Orifarm.

Brugsanvisning
Lagen, sygeplejersken eller apotekspersonalet ber vise dig, hvordan du skal bruge din inhalator og
serge for jeevnligt at kontrollere, at du bruger den korrekt. Hvis du ikke bruger Salmeterol Orifarm
som anvist, kan det bevirke, at legemidlet ikke hjelper mod din astma eller KOL.
e Inhalatoren indeholder blistere med salmeterol som pulver.
e Der er en dosistaller gverst pa Salmeterol Orifarm, der viser, hvor mange doser der er tilbage.
En fuld inhalator indeholder 60 doser.
Teelleren pa toppen teller ned til 0. Tallene 5 til 0 vil vere rade for at advare dig om, at der
kun er nogle fa doser tilbage. Nér dosistalleren viser 0, er inhalatoren tom.

Sadan bruger du inhalatoren
1. For at abne Salmeterol Orifarm, hold inhalatoren som vist pa billedet. Skub
tommelfingergrebet i den retning, som pilen viser, helt i bund. Du vil herer et klik. Dette vil
abne et lille hul i mundstykket.

2. Hold Salmeterol Orifarm med mundstykket ind imod dig. Du kan enten holde den i hgjre eller
venstre hand. Skub handtaget veek fra dig, helt i bund, indtil du herer et klik. Nu er der
klargjort en dosis i mundstykket.

Hver gang handtaget traekkes tilbage, bliver der &bnet en blister indeni, og der klargeres
pulver til inhalationen. Du mé ikke lege med héndtaget, da dette vil medfere dbning af blistere
og spild af legemidlet.

3. Hold Salmeterol Orifarm veek fra munden og foretag den dybeste udanding, du finder
behagelig. And ikke ud i Salmeterol Orifarm.
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4. Placér mundstykket mellem laeberne. Foretag en rolig og dyb indénding gennem Salmeterol
Orifarm, ikke gennem nzaesen.
Fjern Salmeterol Orifarm fra munden.
Hold vejret i cirka 10 sekunder, eller sa laenge som det er behageligt.
Pust langsomt ud.

5. For at lukke Salmeterol Orifarm, skub tommelfingergrebet tilbage mod dig selv, helt i bund,
indtil du herer et klik. Handtaget gar automatisk tilbage til startpositionen.

Salmeterol Orifarm er nu klar til brug igen.

Ligesom med andre inhalatorer er det vigtigt, at omsorgspersoner til barn, som far ordineret
Salmeterol Orifarm, sikrer, at barnet anvender korrekt inhalationsteknik, som beskrevet ovenfor.

Rengoring af inhalatoren
Tor mundstykket pa Salmeterol Orifarm af med en ter serviet for at rengere det.

Hvis du har taget for meget Salmeterol Orifarm

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Salmeterol Orifarm, ”, end der star
i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

I tilfzelde af en overdosis kan du opleve hurtigere hjerterytme end normalt, rysten, hovedpine og/eller
svimmelhed.

Hyvis du har glemt at bruge Salmeterol Orifarm
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. Kontakt straks din laege, hvis du oplever nogen af de
folgende symptomer:

Meget sjceldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter): tegn pa allergisk/anafylaktisk
reaktion som havelse i ansigtet, leeber, tunge og hals, du kan have hvasende vejrtraekning og hoste
(bronkospasme) eller vaere forpustet.

Inhalationsbehandling kan gennem uforklarlige mekanismer forarsage muskelsammentraeckninger i
luftraret (bronkospasme), hvilket kan resultere i besveret vejrtrackning og/eller hvaesende
vejrtreekning. Hvis dette sker, skal du stoppe med at bruge Salmeterol Orifarm. Brug din
anfaldsinhalator til at lette din vejrtraekning og kontakt din leege med det samme.

Andre bivirkninger:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter: rysten, uregelmaessig
hjertebanken (palpitationer), muskelkramper, og hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
overfelsomhedsreaktioner for eksempel klge og udslaet, meget hurtig puls, og felelse af nervasitet.

Sjceldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter): nedsat kaliumindhold i dit
blod, folelse af svimmelhed og sevnlgshed.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter): eget maengde sukker
(glucose) i dit blod (hyperglykaemi), led- og muskelsmerter, uregelmassig hjerterytme, brystsmerter,
irritation i mund- og svelg savel som kvalme.

Bivirkningerne er ofte dosis-athaengige.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

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 laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten pa esken efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

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



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Salmeterol Orifarm indeholder:

o Aktivt stof: salmeterol. Hver afgivet inhalation (afdelt dosis) indeholder salmeterolxinafoat
svarende til 50 mikrogram salmeterol.

o vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat (som indeholder melkeproteiner).

Udseende og pakningsstorrelser

Salmeterol Orifarm er stebt plastanordning med mundstykke og dosistaller. Anordningen indeholder
en foliestrimmel med 60 regelmaessige placerede blister, som indeholder inhalationspulver.

Hver dosis er afdelt.

Plastikbeholderne fas i papbeholdere, som indeholder:
1 x 60 doser eller 180 (3 x 60) doser.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

info@orifarm.com

Fremstiller

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
info@orifarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest zendret februar 2024



