Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Aforbe 200/6 mikrogrammaa/annos, inhalaatiosumute, linos
beklometasonidipropionaatti/formoterolifumaraattidihydraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvai, kadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Aforbe on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Aforbe-valmistetta
Miten Aforbe-valmistetta kiytetddan

Mahdolliset haittavaikutukset

Aforbe-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Aforbe on ja mihin siti kdytetéiin

Aforbe on inhalaatiosumute, joka sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta. Ladkettd inhaloidaan suun kautta,
ja se kulkeutuu sieltd suoraan keuhkoihin.

Valmisteen kaksi vaikuttavaa ainetta ovat:
e Beklometasonidipropionaatti, joka kuuluu kortikosteroideiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhméén.
Niilld on tulehdusta hillitseva vaikutus, joka vahentdd keuhkojen turvotusta ja drsytysta.
e Formoterolifumaraattidihydraatti, joka kuuluu pitkdvaikutteisiksi keuhkoputkia laajentaviksi
ladkkeiksi kutsuttuun lddkeaineryhméén. Ne rentouttavat hengitysteiden lihaksia ja helpottavat
hengittdmista.

Némaé kaksi lddkeainetta helpottavat hengittdmistd. Ne myos ehkéisevit astman oireita, kuten
hengenahdistusta, hengityksen vinkumista ja yskaa.

Aforbe-valmistetta kdytetdén astman hoitoon aikuiselle.

Jos sinulle on méadritty Aforbe-valmistetta, on todennékoista, etta

e astmaasi ei saada riittdvadn hoitotasapainoon inhaloitavien kortikosteroidien ja kohtauslddkkeend
kaytettdvien lyhytvaikutteisten keuhkoputkia laajentavien ladkkeiden avulla, tai

e astmasi hoitovaste on hyva kdytettdessd sekd kortikosteroideja ettd pitkdvaikutteisia keuhkoputkia
laajentavia l4dkkeita.

Beklometasonipropionaattia ja formoterolifumaraattidihydraattia joita Aforbe siséltdd, voidaan joskus
kayttdd my6s muiden kuin tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Aforbe-valmistetta

Alli kiiytii Aforbe-valmistetta



e jos olet allerginen beklometasonidipropionaatille tai formoterolifumaraatille tai tdmén lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Aforbe-
valmistetta:

. jos sinulla on sydénvaivoja, kuten angina pectoris (sydénkipua, rintakipua), syddmen

vajaatoimintaa, valtimoiden ahtauma, lappéavika tai muu syddmen poikkeavuus

. jos sinulla on korkea verenpaine tai jos tiedét, ettd sinulla on aneurysma (valtimonseindméan

poikkeava pullistuma)

. jos sinulla on sydédmen rytmin héiri6itd, kuten nopea tai epdsdianndllinen syddmen syke, nopea
syke tai syddmentykytysté, tai jos sinulle on kerrottu, ettd syddnsdhkokayrési on poikkeava
jos sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta
jos veresi kaliumpitoisuus on pieni
jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus
jos sinulla on diabetes (suurten formoteroliannosten inhalointi voi suurentaa veren
sokeripitoisuutta ja sinulle on ehké tehtdva ylimaardisia verikokeita verensokeriarvojen
tarkistamiseksi, kun aloitat timén ladkkeen kéyton seké aika ajoin hoidon aikana)

. jos sinulla on lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma)

. jos sinulle suunnitellaan nukutusta. Voi olla, ettd Aforbe-hoito on keskeytettéva véhintdan
12 tuntia ennen nukutusta. Tdma riippuu kdytettdvin anestesia-aineen tyypista.

. jos parhaillaan saat tai olet aiemmin saanut hoitoa tuberkuloosiin tai jos tiedit sairastavasi
jotakin hengitysteiden virus- tai sieni-infektiota

. jos sinun on valtettdva alkoholia mistéi tahansa syysta.

Jos jokin edelléi mainituista koskee sinua, kerro siita lifkirille ennen kuin kiytiit Aforbe-
valmistetta.

Jos sinulla on tai on ollut jokin sairaus tai allergia tai et ole varma, voitko kayttda Aforbe-valmistetta,
keskustele asiasta ladkarin, astmahoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin aloitat timén
ladkkeen kayton.

Liakiri voi haluta méiarittai veresi kaliumpitoisuuden aika ajoin, etenkin jos sinulla on vaikea
astma. Monien keuhkoputkia laajentavien lddkkeiden tavoin Aforbe voi aiheuttaa seerumin
kaliumpitoisuuden ékillisen pienentymisen (hypokalemia). Syyné on se, etté veren hapenpuute, jota
voi esiintyéd vaikean astman yhteydessd, ja erddt muut lddkkeet, joita mahdollisesti kdytét yhdessa
Aforbe-inhalaatiosumutteen kanssa, voivat pienentdd kaliumpitoisuutta entisestaan.

Jos kiytit pitkiidn suuria annoksia inhaloitavia kortikosteroideja, saatat tarvita stressitilanteissa
suuremman kortikosteroidiannoksen. Stressitilanteita voivat olla sairaalahoitoon joutuminen
onnettomuuden jilkeen, vakavan vamman takia tai ennen leikkausta. Hoitava laédkéri pattéa talloin,
onko kortikosteroidiannostasi tarpeen suurentaa ja saattaa médrita steroiditabletteja tai injektiona
otettavan steroidihoidon.

Jos tarvitset sairaalahoitoa, muista ottaa kaikki lddkkeet ja inhalaattorit mukaasi, myos Aforbe-
inhalaatiosumute, seké ilman ladkemaérdystd mahdollisesti ostamasi lddkkeet tai tabletit
alkuperéispakkauksessa, jos mahdollista.

Ota yhteytti lidkiriin, jos sinulla esiintyy nion himéartymisti tai muita nikohairioita.

Lapset ja nuoret
Aforbe-valmistetta ei saa kayttai alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut ldéikevalmisteet ja Aforbe
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin
kayttanyt muita ladkkeitd, my0s ladkkeitd, joita saa ilman lddkarin méérdystd. Tama siksi, ettd Aforbe



saattaa muuttaa joidenkin muiden lddkkeiden vaikutusta. Jotkin lddkkeet voivat my6s muuttaa
Aforbe-valmisteen vaikutusta.

Kerro ladkaérillesi, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle etenkin, jos kéytét jotain seuraavista

ladkkeisté:

e Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Aforbe-valmisteen vaikutuksia, ja 148kéri saattaa haluta seurata
sinua tarkemmin, jos otat nditéd ladkkeitd (kuten jotkin HIV-ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

e Beetasalpaajat: beetasalpaajat ovat ladkkeitd, joita kdytetddn hoitamaan useita sairauksia, mukaan
lukien sydénsairauksia, korkeata verenpainetta ja glaukoomaa (lisdéntynyt paine silmissé). Jos
sinun taytyy kayttdd beetasalpaajia mukaan lukien silmétipat, formoterolin vaikutus voi heikentyd
tai havitd kokonaan.

e Beeta-adrenergisten lddkkeiden (formoterolin tavoin vaikuttavien lddkkeiden) kayttd voi voimistaa
formoterolin vaikutuksia.

e Syddmen rytmihdirididen hoitoon kaytettdvét ladkkeet (kinidiini, disopyramidi, prokaiiniamidi).

o Allergisten reaktioiden hoitoon tarkoitetut lddkkeet (antihistamiinit).

e Masennuslddkkeet tai psyykkisten sairauksien hoitoon tarkoitetut ladkkeet, kuten MAO:n estdjat

(esim. feneltsiini ja isokarboksatsidi), trisykliset masennusldikkeet (esim. amitriptyliini ja

imipramiini) tai fentiatsiinit.

Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitetut ladkkeet (levodopa).

Kilpirauhasen vajaatoiminnan hoitoon tarkoitetut ladkkeet (levotyroksiini).

Oksitosiinia sisaltavit ladkkeet (aiheuttavat kohdun supistelua).

Ladkkeet, joita kdytetdan hoitamaan psyykkisid sairauksia kuten MAO:n estdjat sekd ladkkeet,

joilla on samankaltaisia ominaisuuksia, kuten furatsolidoni ja prokarbatsiini.

Sydinsairauksien hoitoon tarkoitetut ladkkeet (digoksiini).

e  Muut astman hoitoon tarkoitetut lddkkeet (teofylliini, aminofylliini tai steroidit).

e Nesteenpoistoladkkeet (diureetit).

Lisdksi kerro 14ékérillesi, jos olet saamassa nukutusta toimenpidetté tai hammashoitoa varten.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys

Ei ole olemassa kliinisid tietoja Aforbe-valmisteen kiytostéd raskaana oleville naisille. Aforbe-
valmistetta ei saa kéyttdi, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista tai jos imetit, ellei ladkérisi ole niin madrannyt.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Aforbe-valmiste ei todennékoisesti vaikuta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Ladkkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistéd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ladkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Aforbe sisiltii alkoholia
Aforbe sisdltdd 9 mg alkoholia (etanolia) per painallus. Alkoholiméird yhdessa painalluksessa vastaa

alle 1 ml:aa olutta tai viinia.

Tama ladkevalmisteen sisdltdma pieni mééra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Aforbe-valmistetta kiytetiiin

Ota tétd 14ddkettd juuri siten kuin 1d4kédri on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari tarkistaa vointisi sddnndllisesti varmistaakseen, ettd Aforbe-annoksesi on sinulle juuri sopiva.
Ladkari sovittaa annostuksesi pienimpadn annokseen, jolla oireesi pysyvét hallinnassa.



Annostus

Aikuiset ja idkkaat:

Suositeltu annos on 2 painallusta 2 kertaa vuorokaudessa.
Enimmaéisvuorokausiannos on 4 painallusta.

Muista: pidd aina mukanasi nopeavaikutteinen kohtausldfike astman pahenemisoireiden tai
dkillisten astmakohtausten hoitoon.

Riskiryhmiit:
Idkkdiden annostusta ei tarvitse muuttaa. Aforbe-valmisteen kdytostd maksa- tai munuaissairautta
sairastavien hoitoon ei ole tietoa.

Kiytto lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille:
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret EIVAT saa kayttda tétd ladketta.

Aforbe on tehokas astman hoitoon beklometasonidipropionaattiannoksella, joka voi olla
pienempi kuin joidenkin muiden beklometasonidipropionaatti-inhalaatiosumutteiden siséiltiméa
annos. Jos olet aiemmin kayttinyt toista beklometasonidipropionaattia siséiltivia
inhalaatiosumutetta, ladikéri kertoo sopivan Aforbe-annoksen astmasi hoitoon.

Al suurenna annosta
Jos ladke ei mielestisi tehoa riittdvasti, ota aina yhteys lddkariin ennen kuin suurennat annosta.

Jos astmasi pahenee

Jos oireesi pahenevat tai niitd on vaikea saada pysyméén hoitotasapainossa (esim. jos kaytat erillistd
kohtausladkettd tavanomaista useammin) tai jos kohtauksen hoitoon kayttdmasi ladke ei lievita oireita,
kadnny heti lddkérin puoleen. Astmasi saattaa olla pahenemassa, ja lddkérin tdytyy mahdollisesti
muuttaa Aforbe-annostasi tai méériti sinulle jotakin toista hoitoa.

Antotapa:

Aforbe-valmistetta kiytetéiin inhalaatioon.

Tama ladke on painesiilidssi, jossa on muovisuojus ja suukappale. Inhalaattorin etuosassa on
annoslaskuri, josta ndet kuinka monta annosta on jiljelld. Aina kun sdili6td painetaan, se vapauttaa
yhden sumuteannoksen ja laskurin lukema pienenee yhdellé. Laskurista kuuluu myds klik-dani
jokaisella painalluksella, mikd antaa akustista palautetta laskurin oikeasta toiminnasta. Varo
pudottamasta inhalaattoria, koska tdll6in laskurin lukema voi pienentya.

Inhalaattorin testaaminen
Ennen kuin kéytit inhalaattoria ensimmaisté kertaa tai jos et ole kéyttinyt inhalaatiosumutetta
vahintdin 14 pdivaan, testaa inhalaattoria varmistaaksesi, etti se toimii oikein.
e Poista suukappaleen suojus.
e Pidéd inhalaattoria pystysuorassa siten, ettd suukappale on alhaalla.
e Suuntaa suukappale itsestési poispéin ja:
o jos testaat inhalaattoria ensimmadista kertaa, paina sdiliotd napakasti kolme kertaa niin, ettd
vapautat yhteensé kolme sumuteannosta.
o jos olet kdyttanyt inhalaattoria aiemmin, mutta et ole kéyttényt sitd vahintdan 14 paivaén,
paina séiliotd napakasti vapauttaaksesi yhden sumuteannoksen.
o Tarkista annoslaskuri. Jos testaat inhalaattoria ensimmaisté kertaa, laskurin lukeman pitda
olla ”120”.



Annoslaskuri g l

Miten inhalaattoria kiytetdin

Jos mahdollista, seiso tai istu pystyasennossa, kun otat inhalaation.

Ennen kuin aloitat inhalaation, tarkista annoslaskuri: Miké tahansa luku vililld ”1” ja 120" osoittaa,
ettd annoksia on jéljella.

Annostelijassa on integroitu annoslaskuri, joka laskee tarkasti jokaisen annoksen ja ndyttdd niiden
lukumaéérin 20 annoksen vilein. Annoslaskuri siis ilmoittaa likimaaraisesti, montako annosta
(sumutuskertaa) sdiliossd on jaljella. Jaljella olevien sumuteannosten médra ilmoitetaan laskuri-
ikkunassa kayttadmalla yksikkond 20:td annosta (esim. 120, 100, 80 jne.).

Kun jéljelld on 20 annosta, ikkunassa nékyy luku 20" puoliksi punaisella ja puoliksi valkoisella
taustalla. Se tarkoittaa, ettd sdilid on tulossa kayttdikédnsé loppuun. Kun annostelijasta on otettu
120 annosta, laskuri-ikkunassa nékyy luku ”0” punaisella taustalla. Laskuri lakkaa toimimasta
saavutettuaan luvun 0 eikd endi anna klik-4é4nta.

Jos annoslaskuri nédyttdd lukua ”0”, annoksia ei ole jdljelld - hivitd inhalaattorisi ja hanki uusi.
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1. Poista suukappaleen suojus ja tarkista, ettd suukappale on puhdas eiki siiné ole pdlya, likaa tai
muita vierasaineita.

2. Hengitd ulos mahdollisimman hitaasti ja syvaan.

3. Pidi siiliotd pystysuorassa runko-osa yldspéin ja aseta huulet suukappaleen ympirille. Al pure
suukappaletta.

4. Hengita sisddn suun kautta hitaasti ja syvaan. Heti sisddnhengityksen aloitettuasi, paina
inhalaattorin yldosaa napakasti saadaksesi yhden annoksen.

5. Pidété hengitysté niin pitkddn kuin mahdollista ja poista lopuksi inhalaattori suusta ja hengitd
hitaasti ulos. Al4 hengiti ulos inhalaattorin kautta.

Jos tarvitset vield sumuteannoksen, pidé inhalaattoria pystysuorassa noin puolen minuutin ajan ja
toista vaiheet 2—5.

Térkeii: Al tee vaiheita 2—5 liian nopeasti.



Aseta suojus takaisin paikoilleen kédyton jélkeen ja tarkista annoslaskuri.
Huuhtele suu tai kurlaa kurkku vedellé tai harjaa hampaat aina, kun olet ottanut inhalaation,
jotta suun ja kurkun sieni-infektioiden vaara pienenee.

Milloin inhalaattori on vaihdettava uuteen?

Kun annoslaskurin lukema on 20 ja laskurin taustan véri on muuttuu valkoisesta puoliksi punaiseksi
ja puoliksi valkoiseksi ilmoittaen, etté sdilio on lahelld kayttoikansé loppua, sinun pitdd hankkia uusi
inhalaattori. Lopeta inhalaattorin kdyttd, kun laskurin lukema on ”0” punaisella taustalla, koska on
mahdollista, etti jéljelld olevissa sumuteannoksissa ei ole tiyden annoksen verran ladkettd. Ota uusi
inhalaattori kéayttoon.

Jos havaitset inhalaattorin yldosasta tai suupielistiisi tulevan laiikesumua, se tarkoittaa, ettia
Aforbe ei kulkeudu kunnolla keuhkoihisi. Ota toinen sumuteannos noudattaen edellii annettuja
ohjeita kohdasta 2 lihtien.

Jos kitesi ovat heikot, sinun saattaa olla helpompi pidelld inhalaattoria kaksin késin. Ota inhalaattorin
yldosasta ote kummallakin etusormella ja alaosasta kummallakin peukalolla.

Jos Aforbe-inhalaatiosumutteen vaikutus on mielestési liian voimakas tai liian heikko, kerro siitd
ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos inhalaattorin kaytto ja sisddnhengityksen ajoittaminen tuntuvat vaikeilta, voit kayttaa
AeroChamber Plus -tilajatketta. Kysy laitteesta ladkariltd, apteekista tai hoitajalta. On térkedd, ettd luet
AeroChamber Plus -tilajatkeen pakkauksen sisdltimén pakkausselosteen ja ettd noudatat tarkoin siiné
kuvattuja kaytto- ja puhdistusohjeita.

Puhdistaminen

Puhdista inhalaattori kerran viikossa.

Ali irrota siilioti annostelijasta puhdistuksen aikana dliki kiyti vetti tai muita nesteiti
inhalaattorin puhdistukseen.

Puhdista inhalaattori seuraavasti:

1. Poista suukappaleen suojus vetamalla sitd inhalaattorista poispain.

2. Pyyhi suukappaleen sisd- ja ulkopuoli ja annostelija puhtaalla kuivalla kankaalla tai pehmeéllad
paperipyyhkeella.

3. Aseta suukappaleen suojus takaisin paikoilleen.

Jos kiytiat enemmin Aforbe-valmistetta kuin sinun pitiisi:

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

. Liian suuren formoteroliannoksen ottamisesta saattaa seurata seuraavia vaikutuksia:
pahoinvointi, oksentelu, syddmen hakkaaminen, syddmentykytys, syddmen rytmihairiot,
tietyntyyppiset EKG-muutokset (sydankdyrédn muutokset), pdénséirky, vapina, unisuus, veren
liiallinen happamuus, veren pieni kaliumpitoisuus, veren korkea sokeripitoisuus. Ladkéri
saattaa haluta ottaa sinulta verikokeita tarkistaakseen veren kaliumpitoisuuden ja verensokerin.

. Jos otat liikaa beklometasonidipropionaattia, siitd saattaa seurata lyhytaikaisia
lisamunuaishdiriditd. Tdma menee ohi muutamassa pdivassé, mutta ladkéri saattaa haluta
tarkistaa seerumin kortisolipitoisuuden.

Kerro lidékirille, jos sinulla on tillaisia oireita.

Jos unohdat kiyttii Aforbe-valmistetta

Ota annos heti muistaessasi. Jos pian on kuitenkin jo aika ottaa seuraava annos, dld ota unohtunutta
annosta vaan ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.



Jos lopetat Aforbe-valmisteen kiyton

Vaikka vointisi tuntuisikin paremmalta, &l lopeta Aforbe-valmisteen kayttod dlédka pienenné annosta.
Jos haluat tehdé néin, ota yhteyttd lddkériin. On hyvin térkedd, ettd kiytit Aforbe-valmistetta
sddnnollisesti, vaikka sinulla ei olisikaan oireita.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Heti Aforbe-inhalaation, samoin kuin kaikkien inhalaationa kaytettdvien ladkkeiden, ottamisen jilkeen
on riski, ettd hengenahdistus ja hengityksen vinkuminen pahenevat. Tétd kutsutaan

paradoksaaliseksi bronkospasmiksi. Jos téllaista ilmaantuu, LOPETA Aforbe-valmisteen kiytto
heti ja ota heti nopeavaikutteista kohtauslidékettiisi hengenahdistuksen ja hengityksen vinkumisen
hoitoon. Ota heti yhteytta ladkariin.

Kerro heti ldékirille, jos sinulla on yliherkkyysreaktioita, kuten allergisia ihoreaktioita, ihon
kutinaa, ihottumaa, ihon punoitusta, ihon tai limakalvojen turpoamista, etenkin silmissé, kasvoissa,
huulissa ja nielussa.

Muut mahdolliset haittavaikutukset luetellaan seuraavassa esiintyvyyden mukaisesti.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sté):
e sieni-infektiot (suussa ja kurkussa)

e péadnsirky

e iinen kdheys

o kurkkukipu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalla 100:sta):
syddamentykytys, epatavallisen nopea syddmensyke ja syddmen rytmih&iriot
muutokset syddnsdhkokayrassa (EKG:ssi)

verenpaineen nousu

flunssankaltaiset oireet

nenén sivuonteloiden tulehdus

nuha

korvatulehdus

kurkun &rsytys

yské ja limainen yska

astmakohtaus

emittimen sieni-infektiot

pahoinvointi

makuaistin poikkeavuudet tai heikkeneminen

polttava tunne huulissa

suun kuivuminen

nielemisvaikeudet

ruoansulatushéiriot

vatsavaivat

ripuli

lihaskipu ja lihaskouristukset

kasvojen ja nielun punoitus

verenkierron voimistuminen elimiston joissakin kudoksissa



liikahikoilu

vapina

levottomuus

huimaus

nokkosihottuma tai nokkosrokko
veren koostumuksen muutokset:

o veren valkosolujen méirin pieneneminen
verihiutaleiden maédrén suureneminen
veren kaliumpitoisuuden pieneneminen
verensokeripitoisuuden suureneminen
veren insuliinipitoisuuden, vapaiden rasvahappojen ja ketoaineiden mééran suureneminen.

o
o
o
o

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu keuhkoahtaumatautia sairastavilla potilailla melko harvoin:
e keuhkokuume. Kerro lddkarille, jos huomaat jonkin seuraavista oireista: yskosten lisdéntyminen,
yskosten vdrin muutos, kuume, lisddntynyt yska, lisdantyneet hengitysvaikeudet.
e kortisolin vihenemisti veressd, mikd atheutuu kortikosteroidien vaikutuksesta lisimunuaisiin
e sydédmen rytmihéiridt.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 1 000:sta):
e puristava tunne rinnassa
e tunne syddmenlyonnin jadmisestd valiin (aitheutuu syddmen kammioiden liian varhaisesta
supistumisesta)
e verenpaineen lasku
e munuaistulehdus
e ihon ja limakalvojen useita pdivid kestdvé turvotus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintya enintédin 1 kayttéjalla 10 000:sté):
e hengenahdistus
e astman paheneminen
e verihiutaleiden méérian viheneminen
e késien ja jalkaterien turpoaminen.

Hyvin harvinaisia systeemisi (koko elimistoon liittyvid) vaikutuksia voi esiintyé, kun
inhaloitavia kortikosteroideja kiytetiiin pitkain suurina annoksina.
Tallaisia ovat:
e lisimunuaisten toiminnan héiriét (adrenosuppressio)
luuntiheyden viheneminen (luiden heikkeneminen)
lasten ja nuorten kasvun hidastuminen
silménpaineen kohoaminen (glaukooma)
kaihi.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
e nd6n hdmértyminen.

Néma vaikutukset ovat todenndkoisempié lapsilla, mutta niiden esiintymistiheys on tuntematon.
e uniongelmat

e masennus tai ahdistuneisuus

e hermostuneisuus

e kiihtyneisyys tai drtyisyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen



turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Aforbe-inhalaatiosumutteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Yksittidispakkaus, jossa yksi 120 annoksen annostelija

Al4 kiyti tita l4dikettd, jos apteekissa inhalaattoriisi merkitystd paivimadristi on kulunut yli

3 kuukautta. Ald milloinkaan kéyti titi ldikettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Monipakkaus, jossa kaksi 120 annoksen annostelijaa

Sdilytd molempia inhalaattoreita pystyasennossa jadkaapissa (2—8 °C) kunnes otat ne kéyttoon.

Kun siili6 otetaan jaddkaapista ja avataan kdyttod varten, voidaan se sdilyttdd huoneenldammossa (alle
25 °C) kdyton ajan. Kédyta sitd korkeintaan 3 kuukauden ajan, mutta &ld koskaan pakkauksessa ja
etiketissd mainitun viimeisen kayttopdivamaarin (EXP) jélkeen. Viimeinen kayttopdivamadra
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Jos inhalaattori altistuu voimakkaalle kylmyydelle, lammité sitd késissési muutaman minuutin ajan
ennen lddkkeen ottamista. Ald milloinkaan ldmmité inhalaattoria muulla tavoin.

Varoitus: Painesiilio. Ali altista siliotd yli 50 °C limpétiloille. S#ilidti ei saa puhkaista.

Ladkkeita ei pid heittdd viemériin eika havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Aforbe sisiltad

- Vaikuttavat aineet ovat beklometasonidipropionaatti ja formoterolifumaraattidihydraatti. Yksi
sumutekerta / mitattu annos inhalaattorista siséltdd 200 mikrogrammaa
beklometasonidipropionaattia ja 6 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia. TAimé vastaa
potilaan saamaa annosta (suukappale kiinnitettynd) 177,7 mikrogrammaa
beklometasonidipropionaattia ja 5,1 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia.

- Muut aineet ovat: vedeton etanoli, injektionesteisiin kdytettidva vesi, maleiinihappo ja norfluraani
(HFC 134a). Ks. kohta 2, ”Aforbe siséltdd alkoholia”.

- Tama ladke siséltda fluorattuja kasvihuonekaasuja.

Yksi inhalaattori siséltdd 10,3 g norfluraania (HFC-134a), joka vastaa 0,015 CO»-
ekvivalenttitonnia (lammityspotentiaali GWP = 1430).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Yksi pakkaus siséltda:
Yhden painesiilion, josta saa 120 annosta (painallusta) tai kaksi painesiiliota, joista saa 120 annosta

(painallusta) molemmista.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Aforbe-inhalaatiosumute on pakattu fluorihiilipolymeroinnilla (FCP) késiteltyyn alumiinisdilioon, joka
on suljettu annoksen mittaavalla venttiililld. Sdili6 on valkoisen muoviannostelijan sisélla, ja
annostelijassa on vihred suojus seké integroitu annoslaskuri, joka laskee tarkasti jokaisen annoksen ja
ndyttdd niiden lukuméérén 20 annoksen vilein.

Myyntiluvan haltija

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Valmistaja

Eurofins BioPharma Product Testing Finland Oy
Volttikatu 5 ja 8

70700 Kuopio

Suomi

Mcdermott Laboratories Limited

25 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13, D13 N5X2

Irlanti

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

infofi@viatris.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.7.2025.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Aforbe 200/6 mikrogram/dos, inhalationsspray, losning
beklometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Aforbe ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Aforbe
Hur du anvinder Aforbe

Eventuella biverkningar

Hur Aforbe ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QN A L=

1. Vad Aforbe ir och vad det anviands for

Aforbe ér en inhalationsspray som innehéller tva verksamma d&mnen som inhaleras genom munnen och
fors direkt ned i lungorna.

De tva verksamma dmnena &r:

e Beklometasondipropionat som tillhor en grupp likemedel som kallas kortikosteroider som
forhindrar inflammation och ddrmed minskar svullnad och irritation i lungorna.

e Formoterolfumaratdihydrat som tillhor en grupp likemedel som kallas langverkande
bronkdilaterare, som verkar avslappnande pa musklerna i luftvdgarna och gor det ldttare att andas.

Tillsammans underlittar dessa tva verksamma dmnen andningen. De hjilper dven till att forebygga
astmasymtom sdsom andndd, viasande andning och hosta.

Aforbe anvinds for att behandla astma hos vuxna.

Om du har fatt Aforbe forskrivet ar det sannolikt att:

. din astma inte &r tillrickligt kontrollerad med inhalerad kortikosteroid och vid
behovsmedicinering med kortverkande bronkdilaterare eller

o din astma kontrolleras vl med behandling med béde kortikosteroider och langverkande
bronkdilaterare.

Beklometasondipropionat och formoterolfumaratdihydrat som finns i Aforbe kan ocksé vara godkind
for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks-
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Aforbe
Anvind inte Aforbe
o om du ar allergisk mot beklometasondipropionat eller formoterolfumaratdihydrat eller nagot

annat innehéllsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Aforbe om du har nagot av

foljande:

o hjartproblem t.ex. kérlkramp (smérta i hjértat eller brostet), hjértsvikt, fortréngningar i artérerna
(aderforkalkning), hjartklaffssjukdom eller annat ként hjartfel

. hogt blodtryck eller om du vet att du har aneurysm (pulsaderbrack)

rubbningar i hjértrytmen sdsom okande eller oregelbundna hjértslag, hog puls eller

hjartklappning eller om du fatt reda pé att du har onormal hjértrytm

overaktiv skoldkortel

laga kaliumnivéer i blodet

lever- eller njursjukdom

diabetes (om du inhalerar hdga doser av formoterol kan ditt blodsocker dka och dérfor kan du

behova gora extra blodtester for att kontrollera blodsockret nédr du borjar anvédnda inhalatorn och

dven dé och da under behandlingen)

. en tumor i binjuren (sé kallat feokromocytom)

. om du ska fa narkos. Beroende pa typ av narkosmedel kan det bli n6dvéndigt att stoppa
behandlingen med Aforbe minst 12 timmar foére narkos.

. om du behandlas eller ndgon géng har behandlats mot tuberkulos (TB) eller om du har en virus-
eller svampinfektion i luftvigarna

. om du méste undvika alkohol av nigon anledning.

Om négot av ovanstiende stimmer in pa dig méste du informera din léikare innan du anvinder
Aforbe.

Om du har eller har haft nagra medicinska problem eller allergier eller om du inte 4r séker pa om du
kan anvinda Aforbe ska du kontakta ldkare, astmaskoterska eller apotekspersonal innan du anvénder
detta likemedel.

Din liikare kan vilja méita kaliumnivan i ditt blod da och da, speciellt om du har svar astma. Likt
manga bronkdilatorer kan Aforbe orsaka en kraftig minskning av kaliumnivan i blodet (hypokalemi).
Anledningen till detta ar att syrebrist i blodet som kan uppkomma vid svér astma i kombination med
eventuell annan behandling som du tar samtidigt som Aforbe kan sénka kaliumnivén ytterligare.

Om du anvinder hoga doser av inhalerade kortikosteroider under linga perioder, kan du behdva
extra kortikosteroider i hdndelse av stress. Stressituationer kan vara sjukhusvistelse efter olycka,
allvarlig skada eller infor operation. I sddana fall kommer behandlande ldkare att besluta om du
behdver hoja dosen av kortikosteroider och kan ordinera steroidtabletter eller en steroidinjektion.

Om du skulle behdva besoka sjukhus, ska du komma ihag att ta med dig alla dina ldkemedel och
inhalatorer, inklusive Aforbe, samt eventuella receptfria ldkemedel och tabletter och helst i
originalférpackningen.

Kontakta liikare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar
Aforbe ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 é&r.

Andra likemedel och Aforbe

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra ldkemedel, inklusive receptfria ldkemedel. Aforbe kan paverka effekten av vissa andra
lakemedel. Andra lakemedel kan i sin tur paverka effekten av Aforbe.
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Framforallt, tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder foljande lakemedel:

J Vissa lakemedel kan oka effekten av Aforbe och din lékare kan vilja dvervaka dig noggrant om
du tar dessa likemedel (inklusive vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).
o Betablockerare. Betablockerare ar ldkemedel som anvands vid behandling av flera olika

sjukdomar inklusive hjirtsjukdomar, hogt blodtryck eller glaukom (f6rhojt tryck i 6gat). Om du
behover anvinda betablockerare (inklusive dgondroppar) kan effekten av formoterol minska

eller helt utebli.

. Betaadrenerga likemedel (likemedel som fungerar pa samma sétt som formoterol) kan 6ka
effekten av formoterol.

o Likemedel for behandling av onormal hjértrytm (kinidin, disopyramid, prokainamid).

o Likemedel for behandling av allergiska reaktioner (antihistaminer).

o Likemedel for behandling av symtom pa depression eller psykiska storningar sésom MAO-

himmare (till exempel fenelzin och isokarboxazid), tricykliska antidepressiva (till exempel
amitriptylin och imipramin) eller fentiaziner.

Likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (levodopa).

Likemedel for behandling av underaktiv skoldkortel (levotyroxin).

Likemedel som innehéller oxytocin (orsakar sammandragningar av livmodern).

Likemedel for behandling av psykiska storningar saisom MAO-hdmmare, inklusive likemedel
med liknande verkan sdsom furazolidon och prokarbazin.

. Likemedel for behandling av hjartsjukdom (digoxin).

. Andra liakemedel for behandling av astma (teofyllin, aminofyllin eller steroider).

. Diuretika (vétskedrivande ldkemedel).

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du kommer fa narkosmedel inf6r operation eller tandvéard.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inga kliniska data betraffande anvindning av Aforbe under graviditet. Aforbe ska inte
anviandas om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn eller om du ammar,
om inte lékaren ordinerat dig att fortsétta.

Korformaga och anvindning av maskiner
Aforbe paverkar sannolikt inte formégan att kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvdndning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Aforbe innehiller alkohol
Aforbe innehaller 9 mg alkohol (etanol) i varje spraydos. Méngden alkohol i varje spraydos motsvarar

mindre dn 1 ml vin eller 6l.

Den laga mingd alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur du anviander Aforbe

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Léakaren kommer att gora regelbundna kontroller for att se till att du far rétt dosering av Aforbe.
Liakaren anpassar behandlingen till den ldgsta dos som kontrollerar dina symtom.

Dosering
Vuxna och ildre:
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Rekommenderad dos ér 2 sprayningar 2 ganger dagligen.
Maximal dos per dygn &r 4 sprayningar.

Kom ihig: Du ska alltid ha med dig din snabbverkande vid behovsinhalator for att behandla
forviarrade astmasymtom eller ett plotsligt astmaanfall.

Riskpatienter:
Det finns inget behov att justera dosen om du dr dldre. Det finns ingen information betréffande
anvandning av Aforbe till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvindning for barn och ungdomar under 18 ér:
Barn och ungdomar under 18 ér far INTE anvinda detta ldkemedel.

Aforbe ar effektiv for behandling av astma i en dos av beklometasondipropionat som kan vara
lagre {n i en annan inhalator som innehéller beklometasondipropionat. Om du tidigare har
anvint en annan inhalator som innehaller beklometasondipropionat, kommer likaren att ange
den exakta dosen av Aforbe du ska ta for din astma.

Oka inte dosen
Om du kénner att lakemedlet inte ger tillracklig effekt ska du kontakta ldkaren innan du dkar dosen.

Om din astma forvirras

Om symtomen blir vérre eller ar svara att kontrollera (t.ex. om du anvénder en separat vid
behovsinhalator oftare 4n tidigare) eller om din vid behovsinhalator inte forbéttrar symtomen ska du
omedelbart kontakta ldkare. Din astma kan ha forvérrats och ldkaren kan behdva éndra doseringen av
Aforbe eller ordinera en annan behandling.

Administreringssitt:

Aforbe ér avsedd for inhalation.

Detta lakemedel finns i en tryckbehéllare i en plasthylsa med ett munstycke. Pa framsidan av
inhalatorn finns en dosréknare som visar hur manga doser det finns kvar. Varje gng du trycker pa
behallaren avges en dos likemedel och dosrédknaren raknar ner en dos. Réknaren avger ocksa ett
klickljud vid varje sprayning, vilket ger akustisk aterkoppling som indikerar att rdknaren fungerar
korrekt. Var forsiktig sé att du inte tappar inhalatorn d4 det kan gora att dosraknaren réknar ner.

Testa din inhalator

Innan inhalatorn anvénds for forsta gangen eller om du inte anvant den pé 14 dagar eller mer ska du
testa din inhalator for att forsékra dig om att inhalatorn fungerar korrekt.

o Avligsna skyddshylsan fran munstycket.

. Hall inhalatorn upprétt med munstycket nerét.
. Rikta munstycket bort fran dig och
o om du anvinder inhalatorn for forsta gdngen pressar du bestdmt ner behallaren tre gdnger
for att spraya tre doser.
o om du har anvént inhalatorn tidigare men inte har anviant inhalatorn pa 14 dagar eller mer,
pressar du bestdmt ner behéllaren en géng for att spraya en dos.
o Kontrollera dosrdaknaren. Om du testar din inhalator for forsta gangen ska dosrdknaren sta
pa ’120”.
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Dosréaknare ! l

N2
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120 R
Anvindning av inhalatorn

Om mojligt, sta eller sitt uppritt vid inhalering.

Kontrollera dosréknaren innan du borjar inhalera: Tal mellan ”1” och 120 anger att det finns doser
kvar.

Inhalatorn &r utrustad med en integrerad dosrdknare som noggrant rdknar varje sprayning och visar var
20:e sprayning. Dosréknaren visar det ungeférliga antalet sprayningar som finns kvar i behallaren.
Fonstret med dosrdknaren visar antalet kvarvarande sprayningar i inhalatorn i enheter om tjugo (t.ex.
120, 100, 80 osv.).

Niér 20 sprayningar &terstar visas siffran 20 pé en till hilften r6d och hilften vit bakgrund, vilket
indikerar att behallaren nérmar sig slutet av sin livsldngd. Nér 120 sprayningar har gjorts visar
displayen siffran ”0” pa en r6d bakgrund. Indikatorn slutar rora sig vid ”’0” och slutar gora klickljudet
nér den visar ”0”.

Om dosréknaren visar ”0” sa finns det inga doser kvar, kassera inhalatorn och skaffa en ny inhalator.
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1. Avldgsna skyddshylsan frdn munstycket och kontrollera att munstycket 4r rent och fritt frén damm
och smuts och andra frimmande dmnen.

2. Andas ut sa la&ngsamt och djupt som mojligt.

3. Hall inhalatorn lodritt med behéallaren uppét och slut ldpparna kring munstycket. Bit inte i
munstycket.

4. Andas in langsamt och djupt genom munnen. Efter att inandningen har paborjats pressar du
bestamt ner delen hogst upp pa inhalatorn for att frigora en spraydos.

5. Hall andan sé lange som mojligt och avldgsna slutligen inhalatorn fran munnen och andas ut
langsamt. Andas inte ut genom inhalatorn.

Om ytterligare en dos behdvs; hall kvar inhalatorn upprétt i ungefér en halv minut och upprepa sedan
steg 2-5.

Viktigt: Utfor inte steg 2—5 for snabbt.

Efter anviandning, sitt tillbaka skyddshylsan och kontrollera dosrdknaren.
For att minska risken for svampinfektion i munnen och svalget, skélj munnen, gurgla med
vatten eller borsta tinderna efter varje anvindning av inhalatorn.

Nir ska du byta ut din inhalator?

Du bor skaffa en ny inhalator nir dosrdknaren visar siffran ”20” och fargen pa dosindikatorn &ndras
fran vit till hélften rod och hélften vit bakgrund, eftersom det varnar dig for att behallaren nérmar sig
slutet av sin livslangd. Sluta anvénda inhalatorn nir dosrdknaren visar siffran ”0” pa en rod bakgrund,
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eftersom eventuella kvarvarande sprayningar i behallaren kan vara for sma for att ge dig en fullstandig
dos, och borja anvidnda den nya inhalatorn.

Om det kommer spraydimma frin toppen av inhalatorn eller via mungiporna, betyder detta att
Aforbe inte nir dina lungor som den ska. Ta da en till dos, folj instruktionerna frin steg 2.

Om du har svaga hénder kan det vara léttare att halla inhalatorn med béda hénderna: hall den Gvre
delen av inhalatorn med béda pekfingrarna och den nedre delen med bada tummarna.

Om du upplever att effekten av Aforbe &r for stark eller for svag kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du tycker det ar svart att hantera inhalatorn samtidigt som du andas in kan du anvédnda
AeroChamber Plus andningsbehallare. Fraga lékare, apotekspersonal eller skoterska om detta
hjalpmedel. Det dr viktigt att du ldser bipacksedeln som du fir med AeroChamber Plus
andningsbehallare och att du noga foljer bruksanvisningen om hur den ska anvéndas och rengoras.

Rengoring

Du ska rengora din inhalator en géng i veckan.

Vid rengoring, avliigsna inte tryckbehéllaren fran inhalatorn. Anvind inte vatten eller annan
vitska for att rengora din inhalator.

For att rengdra din inhalator:
1. Ta bort munstyckets skyddshylsa genom att dra den bort frén inhalatorn.
2. Torka munstyckets in- och utsida och inhalatorn med en ren och torr trasa eller pappersnéasduk.
3. Satt tillbaka munstyckets skyddshylsa.

Om du har anvint for stor mingd av Aforbe

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér beddmning av risken
samt rddgivning.

e  Om man anvénder for mycket formoterol kan féljande symtom upptréda: illamaende, krékningar,
okad hjartverksamhet, hjartklappning, rubbningar i hjartrytmen, vissa slags fordndringar i EKG,
huvudvérk, darrningar, soémnighet, lagt pH-vérde, laga kaliumnivéaer och hdga glukosnivaer i
blodet. Din lékare kan vilja ta ndgra blodprov for att méta kalium- och glukoshalterna.

e  For mycket beklometasondipropionat kan leda till kortvariga problem med binjurarna. Detta gar
Over efter nagra dagar men ldkaren kan dnda behdva méta kortisolnivaerna i blodet.

Beriitta for likaren om du har nigot av ovanstiende symtom.

Om du har glomt att anvinda Aforbe

Ta nésta dos sa snart du kommer ihdg. Om det 4r néra nésta doseringstillfalle kan du hoppa 6ver den
glomda dosen och istillet ta nédsta ordinarie dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du slutar att anvinda Aforbe

Aven om du kinner dig béttre ska du inte sluta anvéinda Aforbe eller minska dosen. Om du vill dndra
dosen ska du kontakta ldkaren. Det dr mycket viktigt att du anvander Aforbe regelbundet, 4ven nir du
ar symtomfi.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Som med andra inhalationslakemedel finns en risk for forvarrad andndd eller vdasande andning som
upptrader omedelbart efter anviandning av Aforbe; detta kallas paradoxal bronkospasm. Om detta
intraffar ska du omedelbart SLUTA anvéinda Aforbe och istéillet omedelbart anviinda din
snabbverkande vid behovsinhalator. Kontakta omedelbart lékare.

Tala omedelbart om for likare om du drabbas av 6verkénslighetsreaktioner som hudallergi, klada,
hudutslag, hudrodnad, svullnad av hud och slemhinnor, sérskilt 6gon, ansikte, l&ppar och hals.

Andra mojliga biverkningar &r listade nedan efter forekomst.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e svampinfektioner (i mun och svalg)

e  huvudvirk
e  heshet

e halsont.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
hjartklappning, ovanligt snabb hjartrytm och rubbningar i hjartrytmen
vissa slags fordndringar i EKG
okat blodtryck
influensaliknande symtom
bihaleinflammation
snuva
oroninflammation
halsirritation
hosta och slemhosta
astmaanfall
svampinfektioner i slidan
illaméende
smakforandringar eller smakforlust
brannande kénsla pé lapparna
muntorrhet
svéljsvarigheter
matsméltningsrubbningar
orolig mage
diarré
muskelsmarta och muskelkramper
rodnad i ansikte och pa hals
okad blodgenomstromning till vissa delar av kroppen
overdriven svettning
darrningar
rastloshet
yrsel
nidsselutslag eller nédsselfeber
forédndringar i vissa blodvéirden:
o minskning av antalet vita blodkroppar
okning av antalet blodplattar
minskad kaliumniva
forhojd blodsockerniva
forhojda nivaer av insulin, fria fettsyror och ketonkroppar.

O
o
O
o

Hos patienter med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) har dven foljande mindre vanliga

biverkningar rapporterats:

e lunginflammation; beratta for ldkaren om du upplever nagot av foljande symtom: 6kad
slemproduktion, fordndrad farg pa slemmet, feber, 6kad hosta, 6kade andningssvarigheter
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e minskad méngd kortisol i blodet, vilket orsakas av kortikosteroidernas paverkan pé binjurarna
e oregelbundna hjértslag.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

o tranghetskénsla Gver brostet

o Overhoppade hjartslag (pa grund av for tidig sammandragning av hjartkamrarna)
o lagt blodtryck

o njurinflammation

. svullnad av hud och slemhinnor som varar flera dagar.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
andnod

forvirring av astma

minskning av blodplattar

svullna hénder och fotter.

Anvindning av hoga doser inhalerade kortikosteroider under Liingre tid kan i mycket sillsynta
fall orsaka systemiska effekter (effekter som paverkar hela kroppen).

Dessa inkluderar:

. forsdmrad funktion hos binjurarna

minskad bentithet (benskorhet)

tillvixthdmning hos barn och ungdomar

okat tryck i 6gonen (glaukom)

gré starr.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvédndare):
e dimsyn.

Det &r mer troligt att dessa biverkningar féorekommer hos barn, men frekvensen ar inte kénd.
e  somnproblem

e  depression eller dngslighet

e  nervositet

e  kénsla av att vara uppjagad eller léttirriterad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om liakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Aforbe ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Enkelforpackningen innehaller en inhalator med 120 doser

Anvind inte detta ldkemedel mer dn 3 manader efter det datum som star pa apotekets etikett och aldrig
efter utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.
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Multipelférpackningen innehaller tvd inhalatorer med 120 doser
Forvara bada inhalatorerna i kylskép (2—8 °C) i uppritt position fore anvéndning. Nér en behéllare har

tagits ut ur kylsképet och 6ppnats for anvéindning kan den forvaras i rumstemperatur (vid hogst 25 °C)
under anvdndning. Anvind den i hogst tre ménader, men aldrig ldngre dn utgangsdatumet som anges
pa kartongen eller etiketten. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Om inhalatorn varit utsatt for stark kyla, virm den i hdnderna nagra minuter fére anvandning. Varm
aldrig pa annat sétt.

Varning: Behéllaren innehéller trycksatt vétska. Utsdtt inte behallaren for temperatur hogre dn 50 °C.
Punktera ej behallaren.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna dr beklometasondipropionat och formoterolfumaratdihydrat. Varje uppmétt
dos innehaller 200 mikrogram beklometasondipropionat och 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat. Detta motsvarar en avgiven dos (den dos som l&mnar munstycket) om
177,7 mikrogram beklometasondipropionat och 5,1 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

- Ovriga innehallsimnen &r: vattenfri etanol, vatten for injektionsvitskor, maleinsyra och norfluran
(HFC 134a). Se avsnitt 2, ”Aforbe innehéller alkohol”.

- Detta lakemedel innehdller fluorerade vaxthusgaser.
Varje inhalator innehaller 10,3 g norfluran (HFC-134a), motsvarande 0,015 ton CO- (global
warming potential GWP = 1430).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Varje forpackning innehéller:
En tryckbehallare med 120 spraydoser eller tva tryckbehéllare med 120 spraydoser vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Aforbe ér en inhalationsspray som finns i en fluorvitepolymerbehandlad aluminiumbehéllare som ar
forseglad med en doseringsventil. Behallaren ér i en vit plastinhalator med gron skyddshylsa.
Inhalatorn har en integrerad dosréknare som exakt riknar varje avgiven spraydos och visar var

20:e spraydos.

Innehavare av godkinnande for forsaljning

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Tillverkare
Eurofins BioPharma Product Testing Finland Oy

Volttikatu 5 och 8
70700 Kuopio
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Finland

Mcdermott Laboratories Limited

25 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13, D13 N5X2

Irland

Lokal foretradare

Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo
infofi@viatris.com

Denna bipacksedel éindrades senast 1.7.2025.
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