Indleegsseddel: Information til brugeren
Foradil® HFA, 12 mikrogram/dosis, inhalationsspray, oplasning
formoterolfumaratdihydrat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Foradil HFA 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.
- Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Ver opmarksom pa, at indlaegssedler opdateres jeevnligt. Du kan altid finde den nyeste
indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Foradil HFA
Sadan skal du bruge Foradil HFA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Foradil HFA er en inhalationsspray, der afgiver det aktive stof direkte ned i dine lunger, hvor der er
behov for det. Foradil HFA anvendes til at behandle hiven efter vejret og andengd hos patienter med
moderat til sveer astma. Det aktive stof, formoterolfumarat, tilhgrer en gruppe af medicin, der kaldes
bronkodilatorer: de ger vejrtreekningen lettere ved at afslappe musklerne i luftvejene. Regelmassig
brug af Foradil HFA sammen med steroid-medicin (enten via inhalator eller munden) vil hjaelpe med
at forebygge vejrtraekningsproblemer pa lang sigt.

Foradil HFA kan ogsa benyttes til afhjeelpning af symptomer sasom hoste, hiven efter vejret og
andengd hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), der har brug for leengerevarende
behandling med bronkodilatorer.

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Foradil HFA

Brug ikke Foradil HFA

- hvis du er allergisk over for formoterolfumarat eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).

- til behandling af akut andengd. Det vil ikke hjelpe. Brug en hurtigtvirkende
anfaldsmedicin til dette formal, og hav altid denne med dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, fgr du bruger Foradil HFA:

- hvis du har en alvorlig hjertesygdom, iszr et nyligt hjerteanfald, forsnaevring af kranspulsarerne
eller meget svag hjertemuskel (kongestiv hjertesvigt)
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- hvis du har forstyrrelser af hjerterytmen, sdsom hurtig hjerterytme, hjerteklapfejl eller unormalt
elektrokardiogram eller andre hjertesygdomme

- hvis du har forsnavring af blodkarrene, specielt pulsarerne, eller unormal udvidelse af
karvaeggen

- hvis du har forhgjet blodtryk

- hvis du har sukkersyge (diabetes mellitus)

- hvis du har nedsat kaliumindhold i blodet

- hvis du har en overaktiv skjoldbruskkirtel

- hvis du har en hormonproducerende svulst i binyremarven

- hvis du skal gennemga en operation eller bedgves med halogen-bedgvelse

Brug af anden medicin sammen med Foradil HFA

Fortel altid laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, fx naturlegemidler og vitaminer og
mineraler.

Visse former for medicin kan pavirke virkningen af Foradil HFA. Det gelder:

- medicin, der regulerer unormale forstyrrelser i hjerterytmen (fx quinidin, disopyramid,
procainamid)

- medicin mod hjertesygdomme (fx digitalis)

- medicin mod tilstoppet nase (fx efedrin)

- medicin, som kaldes betablokkere. Disse bruges mod hjertesygdomme eller gran ster (forhgjet
tryk i gjet), som tabletter eller gjendraber

- medicin, der indeholder erythromycin (mod infektioner)

- medicin mod depression: Monoaminoxidase-hemmere (fx phenelzin og isocarboxazid) eller
tricykliske antidepressive midler (fx amitryptilin og imipramin)

- medicin til behandling af alvorlige mentale sygdomme (fx chlorpromazin og trifluperazin)

- medicin til behandling af allergiske reaktioner, (sasom antihistaminer fx terfenadin,
astemizol, mizolastin)

- medicin mod bronkial astma (fx teofyllin, aminofyllin eller steroider)

- medicin, der forgger urinproduktionen (fx vanddrivende medicin)

- medicin mod parkinsonisme (fx levodopa)

- medicin, der indeholder oxytocin (bruges til sammentrakning af livmoderen)

- medicin til behandling af nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (fx thyroxin)

Samtidig brug af antikolinerge stoffer (som fx tiotropium eller ipratropiumbromid) med Foradil HFA
kan hjzlpe til med at abne dine luftveje endnu mere.

Anden vigtig information

Du har ogsa faet ordineret kortikosteroider for dine vejrtraekningsproblemer. Det er meget vigtigt, at
du bliver ved med at tage det regelmaessigt. Du ma ikke stoppe med at bruge det eller ndre
doseringen, nar du starter med at bruge Foradil HFA.

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 laege til rads, fer du bruger Foradil HFA.

Du ma ikke bruge Foradil HFA under graviditeten, medmindre det er strengt ngdvendigt og da kun
efter laegens anvisning.

Hvis du ammer, skal du spgrge din laege, for du tager Foradil HFA.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at Foradil HFA pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.



Foradil HFA indeholder ethanol
Foradil HFA indeholder en lille mangde alkohol: hver inhalation indeholder cirka 9 mg ethanol.

3. Sadan skal du bruge Foradil HFA

Brug altid Foradil HFA ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apoteket.

Dosering

Astma

Din dosis af Foradil HFA afhanger af typen af din astma og af, hvor alvorlig din astma er. Din lzege
vil afgere din dosis. Det er vigtigt, at du kun tager den foreskrevne dosis, og at du gar det
regelmaessigt.

Den saedvanlige dosis for voksne, inkl. zldre og bgrn pa 12 ar og derover, er 1 inhalation om
morgenen og 1 inhalation om aftenen. Dette betyder, at du i alt skal tage 2 inhalationer
(24 mikrogram) Foradil HFA daglig.

Hvis du lider af sveer astma, kan din leege ordinere 4 inhalationer om dagen (48 mikrogram):

2 inhalationer om morgenen og 2 inhalationer om aftenen.

Den maksimale daglige dosis er 4 inhalationer (48 mikrogram) Foradil HFA. Det er vigtigt, at du
ikke tager mere, end den maksimale daglige dosis, som din leege har fortalt dig, at du skal tage.

Foradil HFA ma ikke bruges til bern under 12 ar med astma.

Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL)

Den szdvanlige dosis for voksne (18 ar og derover), inkl. &ldre, er 1 inhalation om morgenen og
1 inhalation om aftenen. Dette betyder, at du skal tage 2 inhalationer (24 mikrogram) Foradil HFA om
dagen.

Hvis du lider af sveer KOL, kan din leege ordinere 4 inhalationer om dagen (48 mikrogram).

2 inhalationer om morgenen og 2 inhalationer om aftenen.

Den maksimale daglige dosis er 4 inhalationer (48 mikrogram) Foradil HFA. Det er vigtigt, at du
ikke tager mere, end den maksimale daglige dosis, som din laege har fortalt dig, at du skal tage.

Tag aldrig mere end 2 inhalationer pa samme tid.
Foradil HFA ma ikke bruges til KOL-patienter under 18 ar.

Du ma ikke bruge Foradil HFA til behandling af akut andengd. Du skal i stedet bruge en
hurtigtvirkende anfaldsmedicin, som din lzege har ordineret til dig til dette formal. Hav altid denne
med dig.

Hvis du har taget for meget Foradil HFA

Hvis du har taget mere Foradil HFA, end du skulle, kan du méaske merke, at dit hjerte slar hurtigere
end normalt, og du ryster. Du kan ogsa have hovedpine, rysten, have kvalme og kaste op eller fale dig
treet. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket sa hurtigt som muligt for radgivning, hvis du har taget
mere Foradil HFA end der star i denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du faler
dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Foradil HFA
Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal
tage den naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbeltdosis.



Hvis du holder op med at tage Foradil HFA

Du mé ikke stoppe eller nedsette dosis af Foradil HFA eller nogen anden andedraetsmedicin, blot
fordi du far det bedre, uden at tale med leegen farst. Det er meget vigtigt at tage denne type medicin
regelmaessigt.

Du mé ikke forhgje din dosis af Foradil HFA uden farst at have talt med din laege.

Hvis du feler, at du bliver stakandet eller skal hive mere efter vejret under behandling med Foradil
HFA, skal du fortszette med bruge Foradil HFA, men aftal en tid med din laege snarest muligt, da du
kan have behov for supplerende medicin. Nar din astma er under kontrol, kan din leege overveje
gradvist at nedsatte dosis af Foradil HFA.

Brugsvejledning:

Det er vigtigt, at du ved, hvordan du skal bruge din inhalator korrekt. Din lzege, sygeplejerske eller
apoteket vil vise dig, hvordan du skal bruge din inhalator korrekt. Du skal ngje falge deres vejledning,
sa du ved hvordan, hvornar og hvor mange inhalationer, du skal tage. Den korrekte vejledning er
beskrevet i denne information. Hvis du er usikker pa, hvad du skal gere, eller hvis du har problemer
med at indande korrekt, sa sperg din leege, sygeplejerske eller apoteket til rads.

Test af din inhalator. Hvis din inhalator er ny, eller hvis den ikke har vaeret brugt i mere end 3 dage,
bar du frigive et pust i luften inden brug for at veere sikker pa, at den virker.

Du ber sta op eller sidde oprejst, nar du bruger inhalatoren.

1. Fjern beskyttelseshatten fra mundstykket og hold inhalatoren lodret mellem tommel- og
pegefinger som vist.

2. And ud sé& dybt som muligt (s& det stadig fales behageligt).

3. Hold inhalatoren lodret som vist, med din tommelfinger placeret i bunden af mundstykket.
Saet mundstykket i munden mellem dine teender og luk laeberne taet omkring det.

4. Tag en dyb indanding gennem munden, og tryk samtidig metalbeholderen helt i bund med

pegefingeren. Herved bliver 1 inhalation udlgst.

Hold vejret sa leenge det er behageligt og fjern inhalatoren fra munden.

6. Huvis du skal tage endnu en inhalation, hold da inhalatoren lodret og vent i ca. ¥z minut, fgr du
gentager trin 2-5.

7. Efter brug skal du altid seette beskyttelseshatten pa for at holde stgv og fnug ude. Tryk haetten

fast pa plads.
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Det er vigtigt, at du starter med at ande ind sa langsomt som muligt, lige inden du skal til at bruge

Vigtigt: Trin 2, 3, 4 og 5 ma ikke udfares for hurtigt.
inhalatoren.

o

Hyvis du ser ”tage” komme ud fra toppen af inhalatoren eller fra siderne af din mund, kommer
Foradil HFA ikke ned i lungerne, som det skal. Tag endnu en inhalation, hvor du omhyggeligt
folger instruktionerne fra trin 2 og frem.

Hvis du har svage hander, kan det vaere en hjelp at holde inhalatoren med begge hander ved at bruge
begge pegefingre pa toppen af inhalatoren og begge tommelfingre i bunden af mundstykket.

Tal med din leege, sygeplejerske eller apoteket, hvis du har svart ved at bruge inhalatoren korrekt.



Renggring

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

o Traek metalbeholderen ud af plastikdelen og fjern beskyttelseshatten.

Renger plastdelene og mundstykket i lunkent vand.

Metalbeholderen ma ikke komme i vand.

Lad plastdelene lufttgrre et lunt sted. Undga hgj varme.

Seat metalbeholderen og beskyttelseshztten tilbage pa plads.

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

4, Bivirkninger
Foradil HFA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger er opfart efter hyppighed. Hvis du er usikker pa, hvad bivirkningerne nedenfor
er/betyder, sa fa din lege til at forklare dem for dig.

Hvis du oplever en forveerring af andengd eller hiven efter vejret, skal du stoppe med bruge
Foradil HFA og kontakte din lzzge omgaende. Dette skyldes en forsnavring af luftvejene i dine
lunger, men det sker meget sjaldent.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
Useedvanlig hurtig hjerterytme og hjertebanken, hoste, rysten, hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Muskelkramper, muskelsmerter, kvalme, rastlgs uro, rastlgshed, sgvnforstyrrelser, svimmelhed,
smagsforstyrrelser, halsirritation, unormal hurtig hjerterytme, forstyrrelser i hjerterytmen med gget
puls, unormalt lavt kaliumindhold i blodet, forhgjet blodsukker, forhgjet indhold af insulin, frie
fedtsyrer, glycerol og ketonstoffer i blodet, @get svedtendens.

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

Uregelmaessig hjerterytme som falge af udeblevet hjerteslag pga. for tidlig sammentraekning af
hjertekamrene, trykken for brystet, forhgjet blodtryk, for lavt blodtryk, hiven efter vejret lige efter
brug af inhalatoren, alvorligt fald i blodtrykket, nyrebeteendelse, overfalsomhedsreaktioner som fx
klge, udslat, vejrtreekningsbesveer, neldefeber, vaeskeophobninger i hud og slimhinder, der varer flere
dage.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
Forveerring af astma, vejrtreekningsbesveer, vaeskeophobning i haender og/eller fadder, uregelmaessigt
hjerteslag, nedsat antal blodplader, overdreven opstemthed, unormal opfersel, hallucinationer.

Nogle af disse bivirkninger, som fx rysten, kvalme, smagsforstyrrelser, halsirritation, gget
svedtendens, rastlgshed, hovedpine, svimmelhed og muskelkramper, kan aftage i lgbet af 1-2 ugers
fortsat behandling med din astmamedicin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen (se detaljer herunder). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjealpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.



Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail; dkma@dkma.dk

5. Opbevaring

- Opbevar Foradil HFA utilgeengeligt for bgrn.

- Anvend kun Foradil HFA i 3 maneder efter udlevering fra apoteket og anvend aldrig Foradil HFA
efter den udlgbsdato, der er anfart pa karton og etiket. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den
navnte maned.

- Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

- Huvis din inhalator bliver meget kold, sa tag metalbeholderen ud og varm den i dine hander et par
minutter fgr brug. Brug aldrig noget andet til at varme den op med.

- Advarsel. Metalbeholderen indeholder veaeske, som er under tryk. Udszt ikke metalbeholderen for
temperaturer over 50° C. Stik ikke hul i metalbeholderen.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Foradil HFA indeholder:

Det aktive stof i Foradil HFA er formoterolfumaratdihydrat. Hver afmalt dosis afgiver 12 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat. Dette svarer til en inhaleret dosis pa 10,1 mikrogram.

De gvrige indholdsstoffer er: Saltsyre, ethanol, norfluran (HFA 134a).

Udseende og pakningsstarrelser

Foradil HFA er en inhalationsspray, oplgsning i en metalbeholder under tryk med en
aktiveringsanordning af plastic samt en beskyttelseshatte. Hver pakning indeholder 1 inhalator, der
afgiver 50, 100 eller 200 doser. Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen:
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail; skriv.til@novartis.com

Fremstiller:

Chiesi Farmaceutica S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Alternativ fremstiller:

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

@strig



Dette legemiddel er godkendt i EU/E@Ss medlemslande under fglgende navne:

@strig, Graekenland, FORAIR
Slovakiet, Ungarn,

Portugal:

Frankrig; Belgien: FORMOAIR
Tyskland: FORAIR CHIESI
Danmark: FORADIL HFA
Spanien: FORADIL NEO
Holland: FORADIL

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2015





