INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Foradil® 12 mikrogram/dosis, inhalationsspray, oplesning

formoterolfumaratdihydrat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De
begynder at tage dette la&egemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at laese
den igen.

e Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
De vil vide.

e Laegen har ordineret dette lsegemiddel til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, fgr De begynder at bruge
Foradil®

. Sadan skal De bruge Foradil®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger

. VIRKNING OG ANVENDELSE
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Foradil® indeholder et bronkieudvidende middel,
der afslapper musklerne i luftvejene og ophaever
den pludselige forsnaevring i bronkierne, som
optraeder i forbindelse med et astmaanfald. Luften
kan nu lettere passere, og det bliver nemmere at
treekke vejret. Virkningen indtreeder efter 1-3
minutter og varer i ca. 12 timer.

Bemaerk: Foradil® er beregnet til
langtidsbehandling af vedvarende, moderat til svaer
astma og er ikke beregnet til behandling af akutte
astmaanfald.

Er De i steroid-behandling, bgr De ikke stoppe eller
&ndre i denne behandling, fortseette som De
plejer.

Foradil® kan desuden anvendes til afhjaelpning af
symptomer sasom hoste, hiven efter vejret og
andengd hos patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL), der har brug for
leengerevarende behandling med bronkodilatorer.

Laegen kan have givet Dem Foradil® for noget
andet. Folg altid ls=egens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, F@R DE BEGYNDER AT
BRUGE FORADIL®

Brug ikke Foradil®

¢ hvis De er overfglsom (allergisk) over for
formoterolfumarat eller et af de gvrige
indholdsstoffer. Se punkt 6.

¢ Til behandling af akut andengd. Det vil ikke
hjeelpe. Brug en hurtigvirkende anfaldsmedicin til
dette formal, og hav altid denne med dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med lzegen hvis De:

e har alvorlig hjertesygdom iseer et nyligt
hjerteanfald, forsnaevring af kranspulsarerne
eller meget svag hjertemuskel (kongestiv
hjertesvigt).

o har forstyrrelser af hjerterytmen, sasom hurtig
hjerterytme, hjerteklapfejl eller unormailt
elektrokardiogram eller andre hjertesygdomme.

¢ har forsnaevring af blodkarrene, specielt
pulsarerne, eller unormal udvidelse af
karvaeggen.

¢ har forhgjet blodtryk.

o har sukkersyge. De bgr fa blodsukkeret
kontrolleret regelmaessigt, da Foradil® kan fa dit
blodsukker til at stige.

¢ har nedsat kaliumindhold i blodet.

e har en overaktiv skjoldbruskirtel.

¢ har en hormonproducerende svulst i binyren
(feeokromocytom).

e skal gennemga en operation eller bedgves med
halogen-bedgvelse.

Tal med laegen hvis virkningen af Foradil®
udebliver, eller hvis Deres astma bliver forveerret.
Pludselig forveerring af astma kan vaere livstruende
og kraever omgaende leegehjeelp, ring evt. 112.

Oplys altid ved blodpravekontrol og
urinprgvekontrol, at De er i behandling med
Foradil®. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Foradil®
Forteel det altid til lazgen eller apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa for medicin, som ikke er kabt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Visse former for medicin kan pavirke virkningen af

Foradil®, Det geelder:

e medicin , der regulerer unormale forstyrrelser i
hjerterytmen (quinidin, disopyramid,
procainamid).

¢ Medicin mod hjertesygdomme (digitalis).

e Medicin mod tilstoppet nzese.

e medicin, som kaldes beta-blokkere. Disse
bruges mod hjertesygdomme eller gran steer
(forhgjet tryk i gjet), som tabletter eller
gjendraber.

o medicin, der indeholder erythromycin (mod
infektioner).

e medicin mod depression: monoaminoxidase-
haemmere (phenelzin og isocarboxazid) eller
tricykliske antidepressive midler (amitryptilin og
imipramin).

¢ medicin til behandling af alvorlige mentale
sygdomme (chorpromazin og trifluperazin).

¢ medicin til behandling af allergiske reaktioner,
sasom antihistaminer.

¢ medicin mod bronkial astma (teofyllin,

aminofyllin eller steroider).

medicin, der forgger urinproduktionen

(vanddrivende medicin).

medicin mod parkinsonisme (levodopa).

¢ Medicin, der indeholder oxytocin (bruges til
sammentraekning af livmoderen).

¢ Medicin til behandling af nedsat funktion af
skjoldbruskkirtlen (thyroxin).

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal
du sparge din lzege til rads, for du bruger Foradil®.

Graviditet

De ma ikke bruge Foradil® under graviditeten,
medmindre det er strengt ngdvendigt. Tal med
leegen.

Amning
Hvis De ammer, skal De spgrge Deres leege, for
tager Foradil®. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Foradil® pavirker sandsynligvis ikke evnen til at
fore motorkgretgj eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Foradil®

Foradil® indeholder en lille maengde ethanol. Hver
inhalation indeholder cirka 9 mg ethanol.

3. SADAN SKAL DE BRUGE FORADIL®

Brug altid Foradil® ngjagtig efter lzegens anvisning.
Er De i tvivl, s sperg leegen eller apoteket.

Den sadvandelige dosis er

Astma:

Voksne inkl. eldre og unge pa 12 ar og derover:
Normaldosis er 1 pust om morgenen og 1
inhalation om aftenen. 1 inhalation svarer til 12
mikrogram.

| sveere tilfeelde op til maksimum 2 inhalationer om
morgenen og 2 inhalationer om aftenen.

Den maksimale daglige dosis er 4 inhalationer,
svarende til 48 mikrogram pr. dag.

Bemaerk: Foradil® er beregnet til
langtidsbehandling af vedvarende, moderat til svaer
astma og er ikke beregnet til behandling af akutte
astmaanfald.

Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL):

Voksne (18 ar og derover):

Den saedvanlige dosis er en inhalation to gange
dagligt, en om morgenen og en om aftenen,
svarende til 24 mikrogram pr. dag.

Den daglige dosis for almindeligt brug bar ikke
overstige 2 inhalationer.

Hvis n@dvendigt kan yderligere inhalationer bruges
til afhjeelpning af symptomer. Den maksimale dosis
er 4 inhalationer dagligt. Der ber ikke tages mere
end 2 inhalationer pa samme tidspunkt.

Barn:
De ma ikke bruge Foradil® til barn under 12 ar.

Nedsat nyre- og leverfunktion:

Falg laegens anvisninger.
Brugsvejledning:

Fer anvendelse af en ny inhalator, eller hvis

inhalatoren ikke har veeret brugt i mere end 3
dage, bgr De frigive et pust i luften inden brug.

De bar sta oprejst eller sidde i oprejst position, nar
De bruger inhalatoren.

1. Fjern beskyttelseshaetten fra mundstykket.
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2. Hold inhalatoren lodret opretstaende mellem
tommel- og pegefinger.
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3. And ud s& dybt som muligt. Tag mundstykket i
munden og luk laeberne taet omkring
mundstykket.

. Tag en dyb indanding gennem munden, og tryk
samtidig metalbeholderen helt i bund med
pegefingeren. Herved bliver 1 pust udlgst. Det er
vigtigt, at De ander ind samtidig med, at De
udlgser dosis. Hold vejret s& leenge som muligt
uden anstrengelser, for De ander ud. Saet
beskyttelseshaetten pa.

Hvis der skal tages endnu en dosis, holdes
inhalatoren lodret i ca. 30 sekunder, herefter
gentages trin 2-4.

Vigtigt: Trin 2-4 ma ikke udferes for hurtigt.



Hvis der slipper gas ud fra toppen af inhalatoren
eller ud af mundvigende, skal doseringen gentages
fra trin 2.

Har De svage heaender kan De have lettere ved at
holde inhalatoren med begge hzender. | s& fald bgr
den gverste del af inhalatoren holdes med begge
pegefingre og den nederste del med begge
tommelfingre.

De kan bruge Foradil® inhalationsspray sammen
med en "spacer” anordning. Sparg laegen om
yderligere information.

Renggring:

Renger inhalatoren regelmaessigt. Fjern
metalbeholderen (metalbeholderen mé ikke
komme i vand) og renggr plastdelene. Brug
lunkent vand og eventuelt et mildt opvaskemiddel.
Lad plastdelene lufttgrre og seet metalbeholderen
tilbage igen.

Hvis De har taget for meget Foradil®:

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De
har taget mere af Foradil®, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet,
og De faler Dem utilpas.

Symptomerne pa overdosering kan vaere: kvalme,
opkastning, hovedpine, rysten, sgvnlignende
bevidsthedssvaekkelse, hjertebanken, hurtig puls,
uregelmaessig puls, treethed, for lavt kalium i
blodet, lavt blodsukker.

Hvis De har glemt at tage Foradil®:

Hvis De kun har glem at tage én dosis, skal De
tage den, sa snart De kommer i tanke om det. Hvis
det imidlertid er tid til Deres naeste dosis, ma De
ikke tage den manglende dosis. De skal bare fglge
Deres normale dosering. De ma ikke tage dobbelt
dosis. Hvis De er i tvivl eller har glemt flere doser,
skal De sgge laege.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, De
er i tvivl om eller faler Dem usikker pa.

4. BIVIRKINGER

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

Alvorlige bivirkninger:

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

o Kortandethed/vejrtraekningsbesvaer/astmalignen
de anfald. Kontakt straks lsege eller skadestue.

o Uregelmaessig hjerterytme, ekstra hjerteslag.
Kontakt leege eller skadestue.

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller
hals og andengd pga. dérlig blodforsyning til
hjertemusklen.

e Smerter over laenden, feber, skummende eller
blodig urin pga. nyrebeteendelse. Kontakt leege
eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Bladning fra hud og slimhinder og bla maerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt leege eller skadestue.

e Hurtig, meget uregelmaessig puls med ekstra
hjerteslag. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

o Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Forveerring af astma. Kontakt laegen.

lIkke alvorlige bivirkninger:

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

e Rysten, hovedpine.

e Hjertebanken.

o Hoste.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

o Muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga. for
hgjt kalium i blodet. Forhgijet kalium i blodet kan
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i meget sjeeldne tilfaelde blive alvorlig med
lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko
for hjertestop). Tal med lzegen.

e Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt
blodsukker (blodglukose).

¢ Rastlgs uro, rastlgshed og sgvnforstyrrelser.

e Smagsforstyrrelser, svimmelhed.

e Hurtig evt. uregelmaessig puls. Kan blive

alvorligt. Hvis De far meget hurtig og

uregelmaessig puls, bliver utilpas eller besvimer,

skal De kontakte leege eller skadestue. Ring evt.

112.

Halsirritation.

Kvalme.

Kraftig sveden.

Muskelkramper, muskelsmerter.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

o Udslaet (neeldefeber) og haevelser. Kan vaere
alvorligt. Tal med lzegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

o Overfglsomhedsreaktioner som klge og udsleet.

o Neeldefeber.

e Svingende blodtryk. Kontakt lzege.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Abnorm opfgrsel, hallucinationer. Hallucinationer
kan veere alvorligt. Kontakt evt. lsege eller
skadestue.

o Uro, ophidselse, evt. hallucinationer. Kontakt
leegen, da det kan fare til vold.

o Andengd. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med
leegen.

e Haevede fgdder, ankler og haender.

Flere af bivirkningerne forsvinder spontant efter 1-2
ugers behandling.

Foradil® kan herudover give bivirkninger, som De
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
andringer i visse laboratorieprover, f.eks.
blodprgver, som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med
Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

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

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevar ikke Foradil® ved over 30°C i max. 3
maneder efter udlevering fra apoteket.

Anvend ikke Foradil® efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljiget ma De ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSE OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Foradil® 12 mikrogram/dosis, inhalationsspray,

oplosning indeholder:

o Aktivt stof: Formoterolfumaratdihydrat 12
mikrogram/dosis.

o @vrige indholdsstoffer: Norfluran, vandfri
ethanol, saltsyre.

Pakningsstorrelser:
Foradil® 12 mikrogram/dosis inhalationsspray,
opl@sning, 100 doser.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

Foradil® er et registreret varemaerke, der tilharer
Astellas Pharma Inc.
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