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Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen.
Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret dette leegemiddel

itil dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse.

Det skal du vide, for du begynder at bruge Atimos.
. Sadan skal du bruge Atimos.

. Bivirkninger.

. Opbevaring.

. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.
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. Virkning og anvendelse

Atimos er en beta-2 agonist.

Atimos virker ved at afslappe musklerne i luftvejene og derved
udvide bronkierne. Luften kan sa lettere passere, og det bliver nem-
mere at traekke vejret.

e Du kan bruge Atimos sammen med et binyrebarkhormon til at
behandle vejrtraekningsbesveer ved astma og til at forebygge
astma, der bliver udlest af fysisk anstrengelse, nar det ikke er nok at
behandle med binyrebarkhormon.

e Du kan ogsa bruge Atimos til at lindre vejrtraekningsbesveer ved
kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Atimos

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Atimos
e hvis du er allergisk over for formoterol eller et af de gvrige ind-
holdsstoffer i Atimos (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du bruger Atimos

¢ hvis du har meget langsom, hgj eller uregelmaessig puls.

e hvis du har udposninger pa blodkar (aneurismer).

e hvis du har forsterret hjerte.

e hvis du har en hjerteklapsygdom.

hvis du har andre alvorlige hjerte-karsygdomme, som f.eks. for-
snaevring af hjertets blodarer, hjertesvigt, areforkalkning.

hvis du har for hejt stofskifte (tyreotoksikose).

hvis du har svulst i binyrerne (fasokromocytom).

hvis du har steerkt forhgjet blodtryk.

hvis du far andedraetsbesveer lige efter brug af Atimos.

hvis du har diabetes. Du ber fa blodglukose kontrolleret regelmaes-
sigt, da behandlingen kan fa blodglukose til at stige.

e hvis du har for lavt kalium i blodet.

e Oplys altid at du er i behandling med Atimos, hvis du skal bedeves i
forbindelse med en undersggelse eller operation.

e Samtidig behandling med andre leegemidler kan medfere ugnskede
vekselvirkninger, se "Brug af andre leegemidler sammen med Ati-
mos".

e Hvis der ikke sker bedring i symptomerne eller symptomerne
forveerres, nar du er i behandling med Atimos, eller hvis du far
vejrtreekningsbesveer eller astmalignende anfald, skal du kontakte
leegen.

e Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i
behandling med Atimos. Det kan have betydning for preveresulta-
terne.

e Doping: Der kraeves en seerlig dispensation, Therapeutic Use Exemp-
tion (TUE), ved behandling med Atimos. TUE skal anmeldes til staev-
neledelsen fer konkurrencer.

Brug af andre lzegemidler sammen med Atimos
Tal med din laege, hvis du tager leegemidler mod:
— Allergi, naeldefeber eller hafeber (antihistaminer sasom terfena-
din, astemizol, mizolastin).
— Unormale forstyrrelser i hjerterytmen (fx. kinidin, disopyramid,
procainamid).
— Depression (tricykliske antidepressiva og monoaminooxidase-
haemmere).
— Parkinsonssymptomer som er opstaet efter behandling mod psy-
kiske sygdomme.
Hjertesygdomme (digitalis)
Infektioner (erythromycin).
Tilstoppet naese (fx efedrin).
Asjc(;na)og KOL (theofyllin (eller andre xanthinderivater) eller ste-
roider).
Parkinsons sygdom (fx levodopa)
For lavt stofskifte (fx L-thyroxin)
Brystspeendinger og til forsteerkelse af veer (oxytocin).
Diverse beteendelsestilstande (binyrebarkhormoner).
Forhgjet blodtryk og vaeskeansamlinger (vanddrivende midler).
Forhgjet blodtryk, hjertekrampe og migreene (beta-adrenerge
blokkere inklusive gjendraber mod gren steer).
— Andre laegemidler, der udvider bronkierne ved at afslappe musk-

lerne i luftvejene (andre sympatomimetiske stoffer).

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
andre laegemidler eller for nyligt har brugt andre leegemidler eller
planlaegger at bruge andre laegemidler.

Andre lzegemidler kan pavirke virkningen af Atimos, og/eller Atimos
kan pavirke virkningen af andre laegemidler. Dette er normalt uden
praktisk betydning. Sperg laegen eller apotekspersonalet hvis du
onsker flere oplysninger herom.

Brug af Atimos sammen med mad, drikke og alkohol
Virkningen af Atimos kan pavirkes ved samtidig indtagelse af alkohol.

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 leege eller apoteksper-
sonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

e Huvis du er gravid, ma du kun bruge Atimos efter aftale med leegen.
Amning:

e Hvis du ammer, ma du kun bruge Atimos efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Atimos pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sik-
kert i trafikken.

Atimos indeholder ethanol

Dette leegemiddel indeholder 8,9 mg alkohol (ethanol) pr. inhalation
svarende til 0,25 mg/kg per daglig dosis (2 inhalationer) for voksne og
0,44 mg/kg per daglig dosis (2 inhalationer) for unge. Maengden af to
inhalationer af dette leegemiddel svarer til mindre end 1 ml ol eller
vin.

Den mindre maengde alkohol i dette leegemiddel vil ikke have nogen
naevneveerdig effekt.

3. Sadan skal du bruge Atimos
Brug altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er

Astma

Voksne og unge over 12 ar:

Normalt 1 inhalation om morgenen og 1 inhalation om aftenen.
Nogle har brug for op til 2 inhalationer om morgenen og om aftenen.
Du ma hgjst tage 4 inhalationer (48 mikrogram) om dagen.

Virkningen kommer i lgbet af 1-3 minutter og varer i op til 12 timer.

Du skal normalt veere i behandling med binyrebarkhormoner til inha-
lation, nar behandlingen med Atimos begynder, og du ber fortseette
med behandlingen med binyrebarkhormon samtidig med behandlin-
gen med Atimos.

Tal med laegen, hvis den anbefalede dosis ikke virker pa symptomerne,
da det kan tyde pa at behandlingen maske skal sendres.

Atimos bor ikke bruges til lindring af akutte astmaanfald. Her ber
du bruge leegemidler beregnet til behandling af akutte astmaanfald.
Sperg din laege.

Born under 12 ar:
Atimos skal ikke anvendes til bern under 12 ar.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
Voksne (18 ar og derover)v

Normalt 1 inhalation om morgenen og 1 inhalation om aftenen.

?/ed regelmaessig brug ber du ikke tage mere end 2 inhalationer dag-
igt.

For at lindre dine symptomer kan du supplere den regelmaessige dosis
med doser efter behov, men du ma hgjst tage 4 inhalationer dagligt.
Du ma ikke tage mere end 2 inhalationer ad gangen.

Tal med laegen, hvis den anbefalede dosis ikke virker pa symptomerne,
da det kan tyde pa at behandlingen maske skal sendres.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at justere dosis. Folg laegens anvisnin-
ger.

Teknisk brugervejledning til patienten

Inhalationssprayen bgr have stuetemperatur, nar du bruger den.

For anvendelse af en ny inhalator, eller hvis inhalatoren ikke har veeret
brugt i mere end 3 dage, skal du frigive et pust i luften inden brug.

Du bgr sta oprejst eller sidde i oprejst position, nar du bruger inhala-

toren.

1. Fjern beskyttelsesheetten fra mundstykket.

2. And ud s& dybt som muligt.

3. Hold inhalatoren lodret, og placer mundstykket mellem leeberne,
der skal veere fast sammenpressede.

4. Tag en dyb indanding gennem munden, og tryk samtidig pa den
overste del af inhalatoren for at udlgse dosis.



5. Hold vejret sa la&enge som muligt uden anstrengelse, og fjern sa
inhalatoren fra munden.

Hvis der skal tages endnu en dosis, holdes inhalatoren lodret i ca. 30

sekunder, herefter gentages trin 2-5.

¥

6. Beskyttelseshaetten skal saettes pa igen efter brug.
Vigtigt: trin 2-4 ma ikke udferes for hurtigt.

Hvis der slipper gas ud fra toppen af inhalatoren eller ud af mundvi-
gen, skal trin 2-5 gentages.

Hvis du har svage haender, kan det veere lettere at holde inhalatoren
med begge haender. | sa fald ber den gverste del af inhalatoren holdes
med begge pegefingre og den nederste del med begge tommelfingre.

Du kan bruge Atimos inhalationsspray sammen med en “spacer”
anordning. Sperg laegen om yderligere information.

Rengering

Det er vigtigt, at du renger inhalatoren regelmaessigt, mindst én eller
to gange om ugen for at sikre, at den virker rigtigt.

e Treek metalbeholderen ud af plastikdelen og fjern beskyttelseshaet-
ten.

Renger plastdelene og mundstykket i lunkent vand.
Metalbeholderen ma ikke komme i vand.

Lad plastdelene luftterre et lunt sted. Undga hgj varme.

Saet metalbeholderen og beskyttelseshaetten tilbage pa plads.

Hvis du har brugt for meget Atimos

Kontakt lsegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget
mere Atimos, end der star i denne information, eller mere end leegen
har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Symptomer
e Hovedpine, rysten, hjertebanken, kvalme, opkastning, desighed.

e Hurtig puls (takykardi). Kan blive aIvorllgt Hvis du far meget hurtig
og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kon-
takte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls
(forleenget QTc-interval). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

e Uregelmaessig puls (ventrikulaere arytmier). Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

e Hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i
blodet. I alvorlige tilfeelde bevidsthedssveekkelse med dyb og hurtig
vejrtraekning (metabolisk acidose). Kontakt straks laege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

e Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet.
For lavt kalium i blodet kan i meget sjaeldne tilfeelde blive alvorlig
med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjerte-
stop) (hypokalizemi). Tal med leegen.

¢ Hyppig vandladning, terst, traethed pga. hejt blodsukker (blodglu-
kose) ?hyperglykaemi).

Hvis du har glemt at bruge Atimos
Brug aldrig dobbelt maengde, hvis du har glemt en dosis. Fortseet blot
med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Atimos

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

Du ber kun eendre, afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale
med laegen.

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

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Kortandethed / Vejrtraekningsbesvaer / Astmalignende anfald /
Andengd (bronkospasme og paradoks bronkospasme). Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Hurtig, meget uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller skade-
stue (atrieflimmer). Ring evt. 112.

® Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd
pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen (angina pectoris). Kon-
takt leege eller skadestue.

* Smerter over leenden, feber, skummende eller blodig urin pga. nyre-
betaendelse. Kontakt leege eller skadestue.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

o Blednln? fra hud og slimhinder og blad meerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader) (trombopeni). Kontakt leege eller skade-
stue.

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls
(forleengelse af QT-interval). Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

¢ Hovedpine, rysten, hoste, hjertebanken.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1 000 patienter):
e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregel-
maessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege
eller skadestue (takykardi). Ring evt. 112.

e Muskelkramper, muskelsmerter, svimmelhed.

¢ Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet.
For lavt kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig
med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjerte-
stop) (hypokalizemi). Tal med leegen.

e Hyppig vandladning, terst og treethed pga. hgjt blodsukker (blod-

glukose) (hyperglykaemi).

Rastles uro (agitation), rastleshed, sgvnforstyrrelser.

Kraftig sveden (hyperhidrosis).

Kvalme og smagsforstyrrelser.

Halsirritation.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Udsleet (naeldefeber) og heevelser. Kan veere alvorligt. Tal med
laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt (angiogdem). Ring 112.

e Qverfglsomhedsreaktioner som udsleet / hududsleet (eksantem),
naeldefeber (urticaria), klge (pruritus).

e Ekstra hjerteslag, svingende blodtryk.

Meget sjeldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af 10.000

patienter):

e Forveerring af astma, andengd/andedraetsbesvaer (dyspng). Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

e Haevede fodder, ankler og heender (perifere gdemer).

e Abnorm opfersel, hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt.
leege eller skadestue.

e Uro, ophidselse, evt. hallucinationer (CNS-stimulation). Kontakt
leegen, da det kan fore til vold.

Hyppigheden er ikke kendt:
e @get indhold af insulin, ketoner, frie fedtsyrer og glycerol i blodet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apoteks-
personalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er med-
taget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indbe-
rette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen 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 leegemiddel.

5 Opbevaring
e Opbevar Atimos utilgaengeligt for barn.

e Brug ikke Atimos efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevaring pa apoteket: Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C) i max 15
maneder.

e Opbevaring hos patienten: Ma ikke opbevares over 30 °C (i max 3
maneder).

Sperg apotekspersonalet hvordan du skal bortskaffe laegemiddelre-
ster. Af hensyn til miljget ma du ikke smide laeegemiddelrester i aflo-
bet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Atimos indeholder:

Aktivt stof:

Formoterolfumaratdihydrat 12 mikrogram/dosis svarende til indtaget
dosis pa 10,1 mikrogram.

@vrige indholdsstoffer:
Norfluran, vandfri ethanol, saltsyre.

Dette leegemiddel indeholder fluorholdige drivhusgasser.

Hver inhalator med 100 doser indeholder 9,087 g norfluran (HFC-134a)
svarende til 0,013 ton CO2-aekvivalenter (globalt opvarmningspoten-
tiale GWP = 1430).

Udseende og pakningsstarrelser:
Atimos er en oplgsning til inhalation i en trykbeholder lavet af alumi-
nium med indbygget doseringsventil, udlgser og beskyttelsesheette.

Atimos inhalationsspray, oplesning 12 mikrogram/dosis fas i pakninger
med 100 doser.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest 03/2025.



