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Se slutningen af denne indlaegsseddel for at se instruktioner i, hvordan man bruger Easyhaler.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Formo Easyhaler 12 mikrogram/dosis
inhalationspulver

formoterolfumaratdihydrat

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

— Leegen har ordineret Formo Easyhaler til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Formo Easyhaler
3.Sadan skal du bruge Formo Easyhaler

4.Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Formo Easyhaler?

Formo Easyhaler er en astmamedicin, der abner luftvejene og derved forebygger og behandler &ndedraetssymptomer som
hvaesende vejrtreekning, kortdndethed og hoste.

Det aktive stof er formoterol. Formoterolpulver er pakket ind i en inhalator, som kaldes Easyhaler. Du inhalerer pulveret ned
i lungerne gennem inhalatorens mundstykke.

Hvad anvendes Formo Easyhaler til?

Det anvendes:

¢ sammen med inhalerede binyrebarkhormoner til at behandle og forebygge astmasymptomer

o til behandling og forebyggelse af symptomer pa kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Formoterols virkning begynder inden for 1-3 minutter og vedvarer i ca. 12 timer.



2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Formo Easyhaler

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laeegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Formo Easyhaler hvis du er allergisk:

e over for formoterol

o eller et af de @vrige indholdsstoffer i denne medicin (angivet i punkt 6), som er lactosemonohydrat (der indeholder sma
meengder meelkeprotein).

Ma ikke gives til bgrn i alderen under 6 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet far du bruger Formo Easyhaler, hvis du har noget af falgende:

e hjerteproblemer

hgijt blodtryk

sukkersyge (det kan veere ngdvendigt med flere blodsukkermalinger, nar du begynder at bruge denne medicin)
lavt indhold af kalium i blodet

en overaktiv skjoldbruskkirtel

en svulst i binyrerne (fseokromocytom)

Brug af anden medicin sammen med Formo Easyhaler
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er iseer vigtigt at forteelle det til leegen, hvis du tager:

e monoaminooxidase (MAO)-haemmere f.eks. moclobemid mod depression. Du ma ikke bruge Formo Easyhaler, hvis du
inden for de sidste 14 dage har taget MAO-haeemmere

tricykliske antidepressiva, f.eks. amitriptylin eller imipramin

medicin mod Parkinsons sygdom f.eks. selegilin og levodopa

medicin mod hjertesygdomme herunder uregelmaessig hjerterytme eller hjertekramper

medicin mod forhgjet blodtryk

betablokkere (enten som tabletter eller gjendraber)

vanddrivende medicin (diuretika)

erythromycin (til behandling af infektion)

tabletter med binyrebarkhormon (sdsom prednisolon)

medicin mod vejrtraekningsproblemer f.eks. theophyllin eller aminophyllin

medicin mod allergier sdsom antihistaminer

medicin til behandling af psykiske sygdomme eller alvorlig kvalme og opkastning sdsom phenothiaziner
medicin mod forstyrrelser i skjoldbruskkirtlen, f.eks. levothyroxin.

Hvis du skal bedgves, skal du forteelle lzegen eller tandleegen, at du bruger Formo Easyhaler.

Brug af Formo Easyhaler sammen med mad, drikke og alkohol
Hvis du drikker alkohol, mens du bruger Formo Easyhaler, kan du fa en gget puls.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planlsegger at blive gravid, skal du spgrge din lsege eller
apotekspersonalet til rads, far du bruger Formo Easyhaler. Hvis du er gravid, ma du kun bruge Formo Easyhaler efter
aftale med leegen.

Hvis du ammer, ma du ikke bruge Formo Easyhaler.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Formo Easyhaler pavirker ikke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Hvis du far bivirkninger som
svimmelhed, kan din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner dog veere nedsat.

Formo Easyhaler indeholder lactosemonohydrat
Lactosemonohydrat indeholder sma maengder af maelkeprotein, der kan forarsage en allergisk reaktion.



Kontakt leegen, fer du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter. Maengden af
lactosemonohydrat i Formo Easyhaler (ca. 8 mg pr. dosis) forarsager normalt ikke problemer hos personer med
lactoseintolerans.

3. Sadan skal du bruge Formo Easyhaler

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s spearg laegen eller pa
apoteket.

Akutte astmaanfald
Hvis du far et akut astmaanfald mellem doserne af Formo Easyhaler, bar du anvende en korttidsvirkende “lindrende”
inhalator.

Kontakt din leege hurtigst muligt, hvis du far noget af fglgende:
hveesende vejrtraekning, &ndengd eller hoste, der er vaerre end normalt

symptomer, der vender tilbage hurtigere end normalt
du har behov for at anvende en korttidsvirkende "lindrende” inhalator oftere end normalt

Brug til voksne (herunder aeldre) og unge (over 12 ar)

Astma:
Den seedvanlige dosis er 1 dosis (12 mikrogram) regelmaessigt 2 gange dagligt. Dette kan gges til hgjest 2 doser (2 x 12
mikrogram) 2 gange dagligt.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL):

Den saedvanlige dosis er 1 dosis (12 mikrogram) regelmaessigt 2 gange dagligt. Den hgjeste daglige dosis er 2 doser pr.
dag.

Brug til bagrn i alderen 6 til 12 ar

Astma:
Den seedvanlige dosis erl dosis (12 mikrogram) regelmaessigt 2 gange dagligt. Den hgjeste daglige dosis er 2 doser pr.
dag.

Hvis du har du brugt for meget Formo Easyhaler

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Formo Easyhaler , end der star i denne information,
eller mere end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Symptomer pa overdosis kan omfatte kvalme, opkastning,
hovedpine, rysten og hurtig hjerterytme.

Hvis du har glemt at bruge Formo Easyhaler

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den, s&
snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sé spring den glemte dosis over og tag den
naeste til seedvanlig tid.

Hvis du holder op med at bruge Formo Easyhaler

Du ma ikke holde op med at bruge eller nedseette dosis af Formo Easyhaler, inhalerede binyrebarkhormoner eller anden
medicin for dine vejrtreekningsproblemer uden at tale med lsegen. Det er vigtigt at tage din medicin regelmeessigt, selv hvis
du har det bedre. Denne medicin tages normalt om morgenen og om aftenen.

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

Instruktioner i, hvordan du skal bruge inhalatoren, findes sidst i indlaegssedlen.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Bivirkningerne er ofte milde og
vil evt. forsvinde ved fortsat behandling. Du skal tale med leegen, hvis de er alvorlige og varer mere end nogle fa dage, eller
hvis du er bekymret for dem.



Du skal holde op med at bruge Formo Easyhaler og omgaende sgge laegehjzlp, hvis du far nogle af fglgende
bivirkninger:

e klge, udsleet, radme af huden

« heevelse af gjenlag, leeber, ansigt eller sveelg

e lavt blodtryk eller kollaps

o forgget hvaesende vejrtraekning og kortandethed kort efter du har taget din dosis.

Andre bivirkninger:

Almindelig (kan pavirke op til1 ud af 10 personer):
e rysten

e hjertebanken

e hovedpine.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
e muskelkramper, muskelsmerter

e hurtig puls

e sgvnlgshed

e nervgsitet, rastlgshed.

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
e uregelmeaessig eller ujeevn hjerterytme/ekstra slag

e nedsat indhold af kalium i blodet

e rritation i mund eller sveelg

e hveesende vejrtraekning/kortandethed

o allergiske reaktioner

e kvalme.

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):
e smagsforstyrrelser

e gget blodsukker

e brystsmerter eller teethed for brystet

e hjertesygdom (forleengelse af QT-intervallet)

e andringer i blodtryk
e svimmelhed.

Indberetning af bivirkninger

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

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 laegemidlet utilgaengeligt for barn.

Opbevares i den udbnede foliepose indtil farste anvendelse.

Efter dbning af folieposen: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Beskyttes mod fugt.
Holdbarhed efter anbrud af folieposen: 4 maneder

Det anbefales at opbevare Easyhaleren i beskyttelseshylsteret.

Hvis Formo Easyhaler bliver udsat for fugt, skal du udskifte den med en ny.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.



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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Formo Easyhaler indeholder:
— aktivt indholdsstof: formoterolfumaratdihydrat
— gvrigt indholdsstof: lactosemonohydrat (som indeholder sma maengder af maelkeprotein).

Udseende og pakningsstarrelser
Hvidt til gulligt pulver i en multidosis pulverinhalator. Hver inhalator indeholder 120 doser og bestar af en hvid underdel med
en grgn overdel. Inhalatoren er forseglet i en laminatpose og pakket med et beskyttelseshylster i en seske.

Pakningsstgrrelser
e Eninhalator (120 doser) + beskyttelseshylster

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
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 denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest revideret 10/2023

Sadan bruger du Easyhaler inhalatoren:

Om din Easyhaler

Formo Easyhaler kan vaere anderledes end inhalatorer du tidligere har brugt. Derfor er det meget vigtigt at du benytter den
korrekt, da ukorrekt brug kan fare til at du ikke far den rigtige maengde medicin. Dette kan gare dig meget utilpas eller
forarsage at din astma eller KOL ikke bliver behandlet som den skal.

Fa leegen, sygeplejersken eller apoteket til at vise dig, hvordan du skal bruge inhalatoren korrekt. Veer sikker pa at du
forstar hvordan du skal bruge inhalatoren korrekt. Hvis du er usikker s& sparg din leege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet. Det er vigtigt, at omsorgspersoner til barn, der far udskrevet Formo Easyhaler i, sikrer at barnet
anvender en korrekt inhalationsteknik, som beskrevet nedenfor.

Ferste gang du far din Easyhaler

Easyhaleren kommer i en foliepose. Abn ikke folieposen fer du er
klar til at bruge medicinen, da den hjeelper med at holde pulveret Inhalator
tart i inhalatoren.

Nar du er klar til at starte din behandling kan du &bne folieposen. Mundstykke
Vedlagt findes en etiket som skal paseettes inhalatoren efter

abning af folieposen. \
Pafer dbningsdato pa etiketten. Placér ikke etiketten over /
dosisteelleren. Du kan ogsa notere datoen i din kalender. N

Stovhaette
Brug inhalatoren indenfor 4 maneder efter abning af folieposen.




KORREKT BRUG

Trin 1: RYST

e Fjern beskyttelsesheetten

RYST 3-5 gange

Vigtige punkter at huske

Det er vigtigt at holde

e Rystinhalatoren 3 til 5 gange =g inhalatoren i lodret position
mens du holder den i lodret A e Hovis du tilfaeldigvis klikker mens
position S { $ du ryster inhalatoren, skal du

\ temme mundstykket for pulver
som vist nedenfor
_ W
N
N

Trin 2: KLIK KLIK 1 gang Vigtige punkter at huske

e Blivved med at holde e Inhalatoren kan ikke klikkes
inhalatoren lodret mellem din mens beskyttelseshaetten er pa
pegefinger og tommelfinger V ¢ Kilik kun en gang

e Pres ned indtil du harer et klik,
og lad inhalatoren klikke tilbage

igen. Dette frigiver en dosis
e Klik kun en gang

Hvis du tilfeeldigvis klikker mere
end en gang, skal du tamme
mundstykket for pulver som vist
nedenfor

Klik for at frigive en dosis inden
du inhalerer og ikke p& samme
tid

Hold inhalatoren lodret nar du
klikker og nar du inhalerer en
dosis. Hvis du tipper den kan
pulveret na falde ud inden du
har faet inhaleret det.

Trin 3: INHALER

e Bliv ved med at holde
inhalatoren lodret
e Pust ud normalt

e Placer mundstykket i din mund

mellem teenderne og luk
leeberne teet omkring
mundstykket

e Tag en kraftig og dyb
vejrtreekning

e Tag inhalatoren ud af munden,

hold vejret i mindst 5
sekunder, og pust derefter ud
normalt.

INHALER

%4\) I

Vigtige punkter at huske

Du skal veere sikker p& at hele
mundstykket er godt inde i
munden s& al medicin kommer
ned i dine lunger

Du skal veere sikker p& at dine
leeber laver en god forsegling
omkring mundstykket

And ikke ud i inhalatoren. Dette
er vigtigt: det kan tilstoppe
inhalatoren. Hvis du ander ud i
inhalatoren, skal du tamme
mundstykket for pulver som vist
nedenfor

Hvis du har brug for at tage endnu en inhalation, skal du gentage trin 1-3 Ryst-Klik-Inhalér.

Efter du har brugt inhalatoren:

e Seet beskyttelseshaetten tilbage pa mundstykket. Dette forhindrer at inhalatoren gar af ved et uheld.




Temning af pulver fra mundstykket
Hvis du kommer til at klikke inhalatoren ved et uheld eller hvis du

maske har klikket mere end en gang, eller hvis du ander ud i den, T

skal mundstykket temmes. /N L

e Bank p& mundstykket for at tamme det for pulver pa en .EJ 1))
bordplade eller i den handflade. = |

e Start forfra med trinene Ryst-Klik-Inhalér. ) jO

Renggring af Easyhaler
Hold din inhalator tar og ren. Hvis ngdvendigt kan du terre mundstykket pa inhalatoren af med en tar serviet. Brug ikke
vand: pulveret i Easyhaleren er fglsomt overfor fugt.

Brug af Easyhaler med beskyttelseshylster
Du kan bruge beskyttelseshylsteret til din inhalator. Dette hjeelper
med at forbedre holdbarheden af produktet. Fgrste gang du

indseetter din inhalator i beskyttelseshylsteret skal du tjekke at L
beskyttelseshaetten er sat pd da den forhindre inhalatoren i at g& &\
af ved et uheld. Du kan bruge inhalatoren uden at fierne den fra - /
beskyttelseshylsteret.

Falg instruktioner som angivet ovenfor, 1. Ryst - 2. Klik - 3. r\\ ‘
Inhalér. b
Husk: \

e at holde din inhalator i lodret position nar du klikker den

e at udskifte beskyttelseshaetten efter du har taget dosen da det
forhindrer inhalatoren i at ga af ved et uheld.

Hvornar skal du skifte til en ny Easyhaler?

Dosisteelleren viser antallet af tilbageveerende doser. Teelleren
skifter efter hvert 5. klik. Nar dosisteelleren begynder at blive rgd
er der 20 doser tilbage.

Hvis du ikke allerede har en ny Easyhaler, skal du kontakte din
lzege for at fa en ny recept. Nar teelleren nar 0 (nul) skal du
udskifte din Easyhaler. Dosisteasllcr
Hvis du har et beskyttelseshylster kan du beholde det og seette din
nye Easyhaler ind i det.

Husk

e Ryst- 2. Klik - 3. Inhalér.
¢ Inhalatoren ma ikke blive vad, beskyt den mod fugt.




Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis du har yderligere spgrgsmal til brugen af produktet.
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