Information om Formo Easyhaler®,
Inhalationspulver 12 mikrogram/dosis

Laes denne information godt igennem, for du begynder at bruge
medicinen

Gem denne information, du far maske brug for at laese den igen.
@nsker du mere information, sa kontakt leege eller apotek.

Leegen har ordineret Formo Easyhaler til dig personligt. Lad derfor
veere med at give den til andre.

I denne information er der oplysninger om:

1. Virkning og anvendelse.

2. Vigtig information som du skal lzese, for du bruger Formo Easyhaler.
3. Sadan skal du bruge Formo Easyhaler.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere information.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Leegemidlet Formo Easyhaler leveres som en inhalator — en Easyhaler.
Det virksomme stof i lsegemidlet Formo Easyhaler er et hvidt til gulligt
tort pulver, som du via inhalatoren skal suge ind (inhalere) i lungerne.
Hver dosis (inhalation) indeholder 12 mikrogram virksomt stof. En inha-
lator indeholder 120 doser (inhalationer).

Formo Easyhaler, inhalationspulver, tilhgrer gruppen af langtidsvir-
kende beta-2-agonister, der virker afslappende p& muskulaturen i
luftvejene. Herved forebygges og behandles tillukning af luftvejene.
Formo Easyhaler letter andedreetsbesveer, korte vejrtraekninger, hiven
efter vejret og hoste. Virkningen af medicinen begynder inden for 1-3
minutter efter inhalation og holder i cirka 12 timer.

Formo Easyhaler anvendes normalt sammen med et kortikosteroid til
inhalation til at behandle astmasymptomer. Formo Easyhaler anven-
des ogsa til andre luftvejssygdomme, f.eks. kronisk obstruktiv lunge-
sygdom (KOL).

Formo Easyhaler skal bruges regelmaessigt for at opna den gnskede
virkning. Det er derfor vigtigt, at du felger din leeges angivelser, ogsa
selvom du far det bedre.

Hvis du far et akut astmaanfald mellem doserne af Formo Easyhaler,
skal du bruge en korttidsvirkende inhalator (ofte bla).

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid leegens
anvisning.

2. VIGTIG INFORMATION SOM DU SKAL LASE, FOR DU
BRUGER FORMO EASYHALER

Brug ikke Formo Easyhaler hvis:
Du er overfaglsom over for lsegemiddelstoffet formoterol eller lactose.

Seerlige forholdsregler

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen:

Ved behandling med Formo Easyhaler sammen med anden medicin,
f.eks. kortikosteroider (binyrebarkhormoner) og/eller kromoglykater til
lungesygdomme er det vigtigt, at du fortsaetter med at anvende den
anden medicin regelmaessigt, og hverken stopper eller nedsaetter din
dosis, selvom du far det bedre.

Ved pludselig anfald af hveesen og andened (paradokse bronkospas-
mer) umiddelbart efter inhalation skal du kontakte laegen, da behand-
lingen med laegemidlet ber stoppes straks og erstattes af behandling
med anden medicin.

Ved forveerring af dine astmasymptomer, bor du kontakte lzegen.

Har du sukkersyge, ber du regelmaessigt have kontrolleret dit blodsuk-
ker, da formoterol kan forarsage forhgjet sukkerindholdet i blodet.
Lider du af hjertesygdomme, ber du tale med din laege, da dosis af
formoterol skal fastsaettes omhyggelig herefter. Det drejer sig om syg-
domme som sveert forhgjet blodtryk, ved hjertesygdomme, hvor der er
iltmangel i hjertet, forstyrrelser i hjerterytmen, forsnaevring af hoved-
pulsaren eller alvorlig nedsat hjertefunktion. Det geelder ogsa, hvis du
tager formoterol sammen med teofyllin (speciel astmamedicin) og tid-
ligere har haft en hjertelidelse.

Ved folgende lidelser: Overaktiv skjoldbruskkirtel, for lidt kalium i blo-
det og svulster i binyrerne (fazokromocytom), skal du specielt veere for-
sigtig med at bruge Formo Easyhaler. Tal med din laeage om dette.

== Brug af Formo Easyhaler sammen med mad og drikkevarer
— Ikke relevant

— Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Formo
Easyhaler

mmmmm En dosis af medicinen indeholder cirka 8 mg lactose. Kontakt leegen,

mm— for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler

 V155€ sukkerarter.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket, for du bruger nogen form
for medicin.

Graviditet:

Du ma kun bruge Formo Easyhaler efter laegens anvisning.

Amning:

Hvis du ammer, ma du ikke bruge Formo Easyhaler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Formo Easyhaler pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at
fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

Brug af anden medicin

Forteel altid lzegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt anden medicin for nylig. Det geelder ogsa for medicin, som
ikke er pa recept, medicin som er kebt i udlandet, naturlaegemidler
samt steerke vitaminer og mineraler.

Eventuelle bivirkninger af Formo Easyhaler kan forveerres, hvis du sam-
tidig bruger hjertemedicin (kinidin, disopyramid og prokainamid), antihi-
staminer (medicin til behandling af overfelsomhedsreaktioner og kere-
syge), antipsykotiske midler (fenothiazider) eller antidepressive midler
(tricykliske antidepressiva). Desuden kan formoterol nedseette hjertets
tolerance over for andre astmamidler (beta-2-agonister), hvis du anven-
der det sammen med lsegemidler, der indeholder levodopa, levothyroxin
eller oxytocin, eller hvis du anvender det sammen med alkohol.

Formoterol kan pavirke virkningen af leegemidler, der indeholder
monoaminoxidasehaemmere (MAO-haemmere, der er et antidepressivt
leegemiddel). Kontakt din leege, hvis du er i behandling MAO-haem-
mere eller inden for de sidste 14 dage er blevet behandlet med MAO-
hammere.

Anvendelse af formoterol sammen med kortikosteroider kan ege et for-
hgjet sukkerindhold i blodet.

Risiko for lavt indhold af kalium i blodet (hypokalizemi) kan e@ges ved
samtidig behandling steroider og vanddrivende midler (xanthinderiva-
ter og ikke-kaliumbesparende vandrivende midler).

Lavt kaliumindhold i blodet kan @ge felsomheden for hjerterytmefor-
styrrelser (hjertearytmier) hos patienter, der er i behandling med hjer-
temedicinen digitalis.

Virkningen af Formo Easyhaler kan mindskes eller hindres ved samti-
dig indtagelse af beta-blokkere, en leegemiddelgruppe, der alminde-
ligvis anvendes mod for hejt blodtryk (gjendréber inkluderet). Du ber
derfor ikke bruge disse lazegemidler samtidig, med mindre det er tvin-
gende ngdvendigt.

Andre laegemidler kan pavirke virkningen af Formo Easyhaler eller
Formo Easyhaler kan pavirke virkningen af andre leegemidler. Dette er
normalt uden praktisk betydning. Hvis du ensker yderligere oplysnin-
ger herom, sé sperg laegen eller apoteket.

3. SADAN SKAL DU BRUGE FORMO EASYHALER

Dosering:

Folg altid lzegens anvisning. Der er forskel p&, hvad den enkelte har
brug for.

/AEndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samradd med laegen.

Voksne samt unge og aeldre:

Normal vedligeholdelsesdosis ved astma:

1 inhalation 2 gange dagligt. Ved behov kan dosis eges til 2 inhalatio-
ner 2 gange dagligt. Maksimal dosis ved regelmaessig brug er 4 inha-
lationer dagligt (2 inhalationer, 2 gange dagligt).

Normal dosering ved kronisk obstruktiv lungesygdom:

1 inhalation 2 gange dagligt. Maksimal daglig dosis ved regelmaessig
brug ved kronisk obstruktiv lungesygdom er 2 inhalationer dagligt (1
inhalation 2 gange dagligt).

Born pa 6 ar og derover:

Normal vedligeholdelsesdosis ved astma:

1 inhalation 2 gange dagligt. Ved behov kan dosis gges til 2 inhalatio-
ner 2 gange dagligt. Maksimal daglig dosis er 4 inhalationer (2 inhala-
tioner 2 gange dagligt).

Du ma kun bruge Formo Easyhaler til bern under 6 ar efter lsegens
anvisning.

Hvornar og hvor leenge skal du bruge Formo Easyhaler:

Din leege kan forteelle dig, hvor lzenge du skal behandles med Formo
Easyhaler. Du ma ikke sendre dosis eller standse behandlingen uden
at tale med din laege.

Hvis du mere end 2 gange om ugen har behov for supplerende behand-
ling ud over den daglige dosis, skal du tale med din lzege om at fa
reguleret din dosis.

Brugsanvisning:

Formo Easyhaler er brugervenlig; men laes denne brugsanvisning, inden
du bruger medicinen, da der her forklares, hvordan du skal bruge inhala-
toren, og hvad du skal veere opmeerksom pé&, nar du bruger inhalatoren.

For brug af inhalatoren:

Fjern al ydre emballage fra inhalatoren. Inhalatoren er pakket i en luft-
taet aluminiumsfolie, som beskytter leegemidlet mod fugt. Tag den forst
ud af posen, nér du skal bruge den.

Du skal sikre dig, at du har alle delene (se figur 1):
En inhalator med en stovhaette som beskytter mundstykket.
Eventuelt et beskyttelseshylster, hvis dette er valgt.

Bemaerk: Formo Easyhaler leveres bdde med og uden beskyttelses-
hylster. Hvis beskyttelseshylsteret ikke er valgt, spring da over neeste
punkt: Brug af beskyttelseshylster.
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Brug af beskyttelseshylster:

Abn beskyttelseshylsteret som vist i figur 2. Du skal sikre dig, at stov-
haetten daekker mundstykket pa inhalatoren (herved hindres, at inhala-
toren afgiver en dosis ved et uheld). Indsaet inhalatoren i beskyttelses-
hylsteret, hvilket giver en bedre opbevaring af produktet.

Hvis du ikke skal bruge inhalatoren med det samme, lukkes beskyt-
telseshylsteret.

Figur 2

Sédan tager du en dosis Formo Easyhaler:

Hvis beskyttelseshylster benyttes, dbnes dette.

Fjern stovhaetten fra mundstykket.

Trin A: Ryst

Ryst inhalatoren lodret op og ned 3-5 gange som vist i figur 3a og 3b.
Dette sikrer frigivelse af en korrekt dosis.

Pas p3, du ikke udlgser en dosis ved at trykke inhalatoren sammen,
mens du ryster.

Du skal sikre dig, at:

— Du ryster op og ned.
— Du ikke trykker inhalatoren sammen, mens du ryster.

Figur 3a Figur 3b

Trin B: Tryk

Hold inhalatoren lodret mellem dine fingre som vist i figur 4a og 4b.
Tryk sammen, indtil du herer et “klik” og lgs herefter dit greb. Herved
frigives pulveret inde i inhalatorens rersystem bag mundstykket.

Du skal sikre dig, at:

— Stevheetten er fjernet, da dette vil hindre, at inhalatoren kan trykkes
sammen.

— Du kun trykker ned en gang, fer du tager medicinen. Hvis du far den
til at “klikke” mere end en gang, se da afsnittet: Hvis du har proble-
mer med at bruge inhalatoren, som beskrives nedenfor.

— Du holder inhalatoren lodret, bade nar du trykker, og nar en dosis
tages (inhaleres).

Figur 4a Figur 4b

Trin C: Indtag dosis

Pust ud normalt.

Placer mundstykket i munden mellem dine taender og luk laeberne
omkring mundstykket.

Tag en dyb og kraftig indanding (figur 5a og 5b).

Tag inhalatoren fra munden.

Hold vejret i mindst 5 sekunder og treek derefter vejret normalt.

Du skal sikre dig, at:

- Hele mundstykket er helt inde i din mund, s& pulveret ikke kommer
pa dine teender.

— Dine laeber er teetsluttet omkring mundstykket.

- Du ikke puster ind i inhalatoren. Dette er vigtigt, da inhalatoren herved
kan tilstoppes. Hvis du far pustet ind i inhalatoren, se afsnittet Hvis du
har problemer med at bruge inhalatoren, som beskrives nedenfor.

Figur 5a Figur 5b

AEA

Hvis du har problemer med at bruge inhalatoren:

Tag det roligt. Det er vigtigt at treekke vejret normalt. @v dette nogle
gange evt. foran et spejl.

Hvis du udlgser en dosis ved et uheld, eller hvis du udlgser flere doser
pa en gang, eller hvis du ved et uheld far pustet ind i inhalatoren, tem
da mundstykket ved at sla det mod et bord eller mod din handflade (se
figur 6a og 6b). Dette sikrer korrekt dosering. Herefter starter du forfra
med trin A, B og C.

Figur 6a Figur 6b

Hvis du efter anvisning af din laege skal tage 2 doser:
Efter du har taget forste dosis startes forfra med trin A, B og C (Bemeerk,
at inhalatoren skal rystes inden anden dosis tages).

Efter du har brugt inhalatoren:
Seet stovhaetten pd mundstykket igen. Hvis du benytter beskyttelses-
hylster, lukkes dette.

Rengering af inhalatoren:

Mundstykket i inhalatoren skal rengeres mindst en gang om ugen med
en tor klud. Brug ikke vand, da inhalationspulveret er folsomt over for
fugt.

Hvis du bruger beskyttelseshylster, kan du tage inhalatoren ud og terre
det af. Husk, nér du indsaetter inhalatoren igen at have stovhaetten pa
mundstykket (herved hindres, at inhalatoren afgiver en dosis ved et
uheld).

Fornyelse af Formo Easyhaler:

Inhalatoren har en dosisteeller, som viser, hvor mange doser der er til-
bage (se figur 7a og 7b). Teelleren skifter efter 5 doser. Nar numrene
bliver rade, er der under 20 doser tilbage. Hvis du ikke allerede har en
ny Formo Easyhaler, kontakt da din leege for at fa en ny recept.

Figur 7a Figur 7b
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Nar dosisteelleren star pa 0, skal du udskifte Formo Easyhaler med en
ny, ogsa selvom du igennem vinduet pa bagsiden af inhalatoren kan
se, at der er mere inhalationspulver tilbage i inhalatoren (se figur 8).

Ved brug af beskyttelseshylster:

Tag den gamle inhalator ud af beskyttelseshylsteret.

Genbrug beskyttelseshylsteret, og aflever din gamle inhalator pa apo-
teket.




Tag den nye inhalator ud af aluminiumsfolien, og indsaet den i beskyt-
telseshylsteret med beskyttelseshastten pa. Se nsermere beskrivelse
ovenfor i afsnittet: Brug af beskyttelseshyister.

Figur 8
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Har du brugt for meget Formo Easyhaler?

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere
Formo Easyhaler, end der stér i denne information, eller mere end
lzegen har foreskrevet.

Folgende symptomer kan veere tegn pé overdosering:
Kvalme

Opkastning

Hovedpine

Rysten

Treethed

Hurtig eller uregelmaessig hjerterytme

Har du glemt at bruge Formo Easyhaler?

Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den, s& snart du kommer i
tanke om det. Hvis det imidlertid er tid til din neeste dosis, ma du ikke
tage den manglende dosis. Du skal bare folge din normale dosering.
Du m4 ikke tage dobbelt dosis.

Hvis du er i tvivl eller har glemt flere doser, skal du sege leege.

4. BIVIRKNINGER
Formo Easyhaler kan som al anden medicin give bivirkninger.

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

1.000 patienter)
Hurtig puls

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

Hjerteflimmer

Nedsat koncentration af kalium i blodet

Krampelignende sammentraekninger i luftvejene

Synkebesveer

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre 1 ud af 10.000
patienter)

Forhgjet blodsukker

Hjertekramper

Overfolsomhedsreaktioner som steerkt nedsat blodtryk, neeldefeber,
haevelser i ansigt, tunge og svaelg (angiogdem), klge, hududslaet og
vaeskeansamlinger i benene.

Ikke alvorlige bivirkninger:
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter)
Rysten
Hjertebanken
Hovedpine

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

Muskelkramper og muskelsmerter

Svimmelhed

Sevnlgshed

Nervgsitet

Uro

Angst

Der kan i sjeeldne eller meget sjaeldne tilfaelde optreede andre ikke
alvorlige bivirkninger. @nsker du information om disse bivirkninger, sa
sporg laegen eller apoteket.

Fortzel lzege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der
star her, sa bivirkningerne kan blive indberettet til Leegemiddelstyrel-
sen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Fortzel lzege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er
generende. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelsty-
relsens hjemmeside: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. OPBEVARING
Opbevar Formo Easyhaler utilgaengeligt for bern.

Ingen seerlige opbevaringsbetingelser ved opbevaring af Formo Easy-
haler i udbnet aluminiumsfolie.

Efter aluminiumsfolien er &bnet ma Formo Easyhaler ikke opbevares
over 30 °C og inhalatoren skal beskyttes mod fugt. Det anbefales, at
inhalatoren opbevares i et beskyttelseshylster.

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

Udskift Formo Easyhaler 4 maneder efter, du har abnet aluminiumsfo-
lien. Nedskriv eventuelt den dato, hvor aluminiumsfolien blev abnet:

[ ]

Anvend ikke Formo Easyhaler efter den udlgbsdato, der er anfert pa
pakningen.

6. YDERLIGERE INFORMATION
Aflever altid eventuelle medicinrester p& apoteket.

Formo Easyhaler indeholder:

Formo Easyhaler, inhalationspulver, 12 mikrogram/dosis. Det aktive
indholdsstof heri er: Formoterolfumaratdihydrat.

Hjeelpestof: Lactosemonohydrat (cirka 8 mg/dosis).

Pakningsstorrelser:

120 doser plus beskyttelseshylster

120 doser

2 x 120 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er markedsfort.

Markedsforing i Danmark:
Meda AS

Solvang 8

3450 Allerad

TIf. nr.: 44 52 88 88

Fax nr.: 44 52 88 99

e-mail: info.dk@meda.se

Fremstiller

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finland

Revideret juni 2006

SrioN

PHARMA

124278-1

Jaakkoo-Taara Oy



