Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Fortibec 100/6 mikrogrammaa per annos, inhalaatiosumute, liuos

beklometasonidipropionaatti/formoterolifumaraattidihydraatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén lidkkeen ottamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madrdtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fortibec on ja mihin sitd kdytetddan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Fortibec-valmistetta
Miten Fortibec-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Fortibec-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

euhkwnE=

1. Mita Fortibec on ja mihin sita kdytetdan

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

Valmisteen kaksi vaikuttavaa ainetta ovat beklometasonidipropionaatti ja
formoterolifumaraattidihydraatti. Beklometasonidipropionaatti kuuluu kortikosteroideiksi kutsuttujen
ladkkeiden ryhmaéén. Niilld on tulehdusta hillitseva vaikutus, joka vahentda keuhkojen turvotusta ja
arsytysta.

Formoterolifumaraattidihydraatti kuuluu pitkdvaikutteisiksi keuhkoputkia laajentaviksi ladkkeiksi
kutsuttuun ladkeaineryhmddan. Ne rentouttavat hengitysteiden lihaksia ja helpottavat hengittamista.

Nama kaksi ladkeainetta helpottavat yhdessa kdytettynd hengittdmistd lievittdmalld astman tai
keuhkoahtaumataudin oireita, kuten hengenahdistusta, hengityksen vinkumista ja yskad, ja auttavat
my06s estdmadn astman oireita.

Astma

Fortibec on tarkoitettu astmaa sairastavien aikuispotilaiden sdaannolliseksi hoidoksi, jos

- astmaa ei saada riittdvédédn hoitotasapainoon inhaloitavien kortikosteroidien ja kohtauslddkkeena
kaytettdvien lyhytvaikutteisten keuhkoputkia laajentavien ladkkeiden avulla, tai

- astman hoitovaste on hyva kaytettdessa sekd kortikosteroideja ettd pitkdvaikutteisia keuhkoputkia
laajentavia ladkkeité.

Keuhkoahtaumatauti

Fortibec-valmistetta voidaan kéyttda aikuisille potilaille my6s vaikea-asteisen keuhkoahtaumataudin
oireiden hoitoon. Keuhkoahtaumatauti on hengitysteiden pitkdaikaissairaus, joka aiheutuu ldhinna
tupakoinnista.

Beklometasonidipropionaattia ja formoterolifumaraattidihydraattia, joita Fortibec sisdltdd, voidaan
joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy



neuvoa ladkariltd, apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Fortibec-valmistetta

Al kiyta Fortibec-valmistetta
- jos olet allerginen beklometasonidipropionaatille tai formoterolifumaraattidihydraatille tai
taman lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Fortibec-

valmistetta

- jos sinulla on syddnvaivoja, kuten angina pectoris (sydankipua, rintakipua), sinulla on dskettdin
ollut sydédninfarkti, syddmen vajaatoiminta, syddmen verisuonten ahtauma (sepelvaltimotauti),
lappéavika tai muu syddmen poikkeavuus tai jos tiedét sairastavasi hypertrofis-obstruktiivista
kardiomyopatiaa (tila, jossa esiintyy sydadnlihaksen poikkeavuuksia)

- jos sinulla on valtimoiden ahtauma (tunnetaan myd&s nimelld arterioskleroosi), jos sinulla on
korkea verenpaine tai jos tieddt, ettd sinulla on aneurysma (valtimonseindmén poikkeava
pullistuma)

- jos sinulla on syddmen rytmin hdiri6itd, kuten nopea tai epdsddnnéllinen syddmen syke, nopea
syke tai sydamentykytys, tai jos sinulle on kerrottu, ettd sydansahkokayrasi 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 tehtdvé ylimaardisid verikokeita verensokeriarvojen
tarkistamiseksi, kun aloitat tdmén lddkkeen kayton sekd aika ajoin hoidon aikana)

- jos sinulla on lisdmunuaiskasvain (feokromosytooma)

- jos sinulle suunnitellaan nukutusta. Voi olla, ettd Fortibec-hoito on keskeytettdva vahintdan
12 tuntia ennen nukutusta. Tama riippuu kaytettdvdn anestesia-aineen tyypista.

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

- jos sinun on viltettdva alkoholia misté tahansa syystd.

Jos jokin edella mainituista koskee sinua, kerro siita ladkarille ennen kuin kaytat Fortibec-
valmistetta.

Jos sinulla on tai on ollut jokin sairaus tai allergia tai et ole varma, voitko kéyttda Fortibec-
inhalaatiosumutetta, keskustele asiasta ladkérin, astmahoitajan tai apteekkihenkiloston kanssa ennen
kuin aloitat inhalaatiosumutteen kayton.

Hoito beeta-2-agonisteilla, kuten Fortibec-inhalaatiosumutteen sisdltdmaélld formoterolilla, voi
aiheuttaa seerumin kaliumarvojen &dkillisen pienentymisen (hypokalemia).

Jos sinulla on vaikea astma, sinun on oltava erityisen varovainen. Syyna on se, ettd veren
hapenpuute ja erddt muut ladkkeet, kuten sydédntautien hoitoon tai korkean verenpaineen hoitoon
kaytettavat diureetit eli nesteenpoistolddkkeet tai muut astman hoitoon kaytettavéat ladkkeet, joita
mahdollisesti kaytédt yhdessa Fortibec-inhalaatiosumutteen kanssa, voivat pienentda kaliumpitoisuutta
entisestddn. Ladkari saattaa tdstd syystd haluta tarkistaa ajoittain veresi kaliumarvot.

Jos kaytat pitkddn suuria annoksia inhaloitavia kortikosteroideja, saatat tarvita stressitilanteissa
suuremman kortikosteroidiannoksen. Stressitilanteita voivat olla sairaalahoitoon joutuminen
onnettomuuden jdlkeen, vakavan vamman takia tai ennen leikkausta. Hoitava lddkari paattda talloin,
onko kortikosteroidiannostasi tarpeen suurentaa ja saattaa madrata steroiditabletteja tai injektiona
otettavan steroidihoidon.



Jos tarvitset sairaalahoitoa, muista ottaa kaikki ladkkeet ja inhalaattorit mukaasi, myds Fortibec-
inhalaatiosumute, sekéd ilman ladkeméaé&rdystd mahdollisesti ostamasi lddkkeet tai tabletit
alkuperdispakkauksessa, jos mahdollista.

Ota yhteytta ladkariin, jos sinulla esiintyy naon himartymista tai muita nikohairioita.

Lapset ja nuoret
Fortibec-valmistetta ei saa kéyttda alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ennen kuin siitd saadaan
lisdtietoja.

Muut ladkevalmisteet ja Fortibec

Kerro ldédkdrille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt muita ladkkeitd, myos ladkkeitd,
joita saa ilman 1ddkéarin maardysta.

Jotkut lddkkeet saattavat voimistaa Fortibec-valmisteen vaikutuksia, ja lddkéri saattaa haluta seurata
sinua tarkemmin, jos otat nditd ladkkeitd (kuten jotkut HIV-ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Ala kiyta beetasalpaajia samanaikaisesti timin liikkeen kanssa. Jos sinun taytyy kayttaa
beetasalpaajia, mukaan lukien silmétipat, formoterolin vaikutus voi heikentya tai héavitd kokonaan.
Toisaalta muiden beeta-adrenergisten lddkkeiden (formoterolin tavoin vaikuttavien lddkkeiden) kayttd
voi voimistaa formoterolin vaikutuksia.

Fortibec-inhalaatiosumutteen kéyttd samanaikaisesti:

- sydamen rytmihéirididen hoitoon kaytettdvien 1ddkkeiden (kinidiinin, disopyramidin,
prokaiiniamidin), allergisten reaktioiden hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden (antihistamiinien),
masennuslddkkeiden tai psyykkisten sairauksien hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden, kuten MAO:n
estdjien (esim. feneltsiinin ja isokarboksatsidin), trisyklisten masennusldakkeiden (esim.
amitriptyliinin ja imipramiinin) tai fentiatsiinien kanssa voi aiheuttaa EKG-kéyran
(elektrokardiografian, syddankdyrdn) muutoksia. Ne voivat myds lisdtd sydamen rytmihédirididen
(kammioperdisten rytmihdirididen) vaaraa.

- Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden (levodopan), kilpirauhasen vajaatoiminnan
hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden (levotyroksiinin), oksitosiinia siséltdavien ladkkeiden (aiheuttavat
kohdun supistelua) ja alkoholin kanssa voi heikentdd syddmen sietokykyéa beeta-2-agonisteille,
kuten formoterolille.

- MAO:n estdjien, samoin kuin lddkkeiden, joilla on samankaltaisia ominaisuuksia, kuten
furatsolidoni ja prokarbatsiini, tai psyykkisten sairauksien hoitoon kéytettdvien ladkkeiden kanssa
voi aiheuttaa verenpaineen kohoamista.

- sydansairauksien hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden (digoksiinin) kanssa voi aiheuttaa veren
kaliumarvojen pienenemistd. Tdma saattaa suurentaa syddmen rytmihdirididen vaaraa.

- muiden astman hoitoon tarkoitettujen ldadkkeiden (teofylliinin, aminofylliinin tai steroidien) ja
nesteenpoistolddkkeiden (diureettien) kanssa voi aiheuttaa veren kaliumarvojen pienenemista.

- joidenkin anesteettien kanssa voi aiheuttaa syddmen rytmihdirioita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Ei ole olemassa kliinisia tietoja Fortibec-valmisteen kdyttstd raskaana oleville naisille.

Ala kiyta Fortibec-valmistetta, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista tai jos imetét, ellei 1d4kérisi ole niin maarannyt.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Fortibec-inhalaatiosumute ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Ladkkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityista tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1dadkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Fortibec sisdltaa alkoholia

Fortibec sisdltdd 7 mg alkoholia (etanolia) yhdessa painalluksessa, joka vastaa etanolimdaraa
0,20 mg/kg kahden painalluksen annoksessa. Alkoholimé&ard kahdessa painalluksessa téta
ladkevalmistetta vastaa alle 1 ml:aa olutta tai viinid.

Tamén ladkevalmisteen sisdltdma pieni méaara alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Fortibec-valmistetta kdytetaan

Kaéyta tatd 1adkettd juuri siten kuin 1adkari on maadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Astma
Laakaéri tarkistaa vointisi sadnnollisesti varmistaakseen, ettd Fortibec-annoksesi on sinulle juuri sopiva.
Laakari sovittaa annostuksesi pienimpddn annokseen, jolla oireesi pysyvit hallinnassa.

Fortibec-valmistetta voidaan méaédratd astman hoitoon kahdella eri hoitotavalla:

a) kayta Fortibec-valmistetta joka pdiva astman hoitoon yhdessé erillisen kohtauslddkkeen kanssa
dkillisten astman pahenemisoireiden, kuten hengenahdistus, hengityksen vinkuminen ja yskd, hoitoon
b) kéytd Fortibec-valmistetta joka pdiva astman hoitoon ja kdytd Fortibec-valmistetta myos &dkillisten
astman pahenemisoireiden, kuten hengenahdistus, hengityksen vinkuminen ja yské, hoitoon.

a) Fortibec-valmisteen ja erillisen kohtauslaikkeen kaytto:

Aikuiset ja idkkaat

Suositeltu annos on 1-2 painallusta kaksi kertaa paivéssa.

Enimmadisvuorokausiannos on 4 painallusta.

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

b) Fortibec-valmisteen kdytté ainoana astmainhalaattorina:

Aikuiset ja idkkaat
Suositeltu annos on yksi painallus aamulla ja yksi painallus illalla.

Kaéyta Fortibec-valmistetta my6ds kohtauslddkkeena &dkillisten astmaoireiden ilmaantuessa.

Astmaoireiden ilmaantuessa ota 1 inhalaatio ja odota muutama minuutti.
Jos et voi paremmin, ota toinen inhalaatio.
Ala ota vuorokaudessa enempaa kuin 6 inhalaatiota kohtausldadkkeena.

Enimmaisvuorokausiannos on 8 painallusta.
Jos tarvitset astmaoireisiin jatkuvasti useampia annoksia pdivéssd, varaa aika ladkarille. Hénen tdytyy
mahdollisesti muuttaa ladkitystasi.

Kaéytt6 alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret EIVAT saa kiyttda titd ladkettd.

Keuhkoahtaumatauti

Aikuiset ja idkkadt
Suositeltu annos on kaksi painallusta aamulla ja kaksi painallusta illalla.

Riskiryhmét
Iakkdiden annostusta ei tarvitse muuttaa. Fortibec-inhalaatiosumutteen kaytdstd maksa- tai
munuaissairautta sairastavien hoitoon ei ole tietoa.



Fortibec-inhalaatiosumute on tehokas astman hoitoon pienempina
beklometasonidipropionaattiannoksina kuin joidenkin muiden beklometasonidipropionaatti-
inhalaatiosumutteiden sisdaltima annos. Jos olet aiemmin kdyttinyt toista
beklometasonidipropionaattia sisaltivaa inhalaatiosumutetta, laikari kertoo sopivan Fortibec-
annoksen astmasi hoitoon.

Ala suurenna annosta
Jos ldédke ei mielestési tehoa riittdvésti, ota aina yhteys ladkériin ennen kuin suurennat annosta.

Jos kaytdit enemmdn Fortibec-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

- Liian suuren formoteroliannoksen ottamisesta saattaa seurata seuraavia vaikutuksia: pahoinvointi,
oksentelu, syddmen hakkaaminen, sydamentykytys, syddmen rytmihdiriot, tietyntyyppiset EKG-
muutokset (sydansdahkokdyran muutokset), padnséarky, vapina, unisuus, veren liiallinen
happamuus, veren pieni kaliumpitoisuus, veren korkea sokeripitoisuus. Léadkéri saattaa haluta
teettdd verikokeita tarkistaakseen veren kaliumpitoisuuden ja verensokerin.

- Jos otat liikaa beklometasonidipropionaattia, siitd saattaa seurata lyhytaikaisia
lisdmunuaishdirioitd. Tdmad menee ohi muutamassa pdivassd, mutta 1adkari saattaa haluta tarkistaa
seerumin kortisolipitoisuuden.

Kerro ladkarille, jos sinulla on téllaisia oireita.

Jos unohdat ottaa Fortibec-valmistetta

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

Jos lopetat Fortibec-valmisteen kdyton

Al pienenni annosta &ldké lopeta lddkkeen kdyttod.

Vaikka vointisi tuntuisikin paremmalta, dld lopeta Fortibec-valmisteen kéytt6d dlakd pienennd annosta.
Jos haluat tehdé ndin, ota yhteys ladkariin. On hyvin tarkedd, ettd kdytdt Fortibec-inhalaatiosumutetta
saannollisesti, vaikka sinulla ei olisikaan oireita.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén 1ddkkeen kaytostd, kdadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Jos hengityksesi vaikeutuu

Jos hengenahdistus tai hengityksen vinkuminen (hengityksen yhteydessa kuuluu vinkuva déni)
pahenee heti lddkkeen inhaloinnin jélkeen, lopeta Fortibec-inhalaatiosumutteen kaytto heti ja ota sen
sijaan heti nopeavaikutteista kohtauslddkettd. Ota heti yhteyttd ladkéariin. Ladkdri arvioi oireesi ja
aloittaa sinulle tarvittaessa eri lddkehoidon. Ks. my6s kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset.

Jos astmasi pahenee

Jos oireesi pahenevat tai niitd on vaikea saada pysymaéén hallinnassa (esim. jos kéaytét erillista
kohtausladdkettd tai Fortibec-valmistetta kohtausten hoitoon tavanomaista useammin) tai jos
kohtauksen hoitoon kdyttdmaési 1adke tai Fortibec ei lievitd oireita, ota heti yhteys ladkériin. Astmasi
saattaa olla pahenemassa, ja 1ddkérin tdytyy ehkd muuttaa Fortibec-annostasi tai méaaréata sinulle
jotakin toista hoitoa.

Antotapa
Fortibec-valmistetta kdytetddn inhalaatioon

Tama ladke on painesdilidssd, jossa on muovisuojus ja suukappale. Annostelijan takaosassa on laskuri
(tai annososoitin) , josta ndet, kuinka monta annosta (sumuteannosta) on jéljelld. Aina kun sailiota



painetaan, se vapauttaa yhden sumuteannoksen ja laskurin lukema pienenee yhdelld (tai annososoitin
pyorahtdd. Jaljelld olevien sumuteannosten mddrd ndytetddn 20 annoksen vélein). Varo pudottamasta
annostelijaa, koska tédlléin laskurin lukema voi pienentya.

Annostelijan testaaminen

Ennen kuin kaytédt inhalaatiosumutetta ensimmadistd kertaa tai jos et ole kdyttdnyt inhalaatiosumutetta

14 pédivadn, testaa annostelija varmistaaksesi, ettd se toimii oikein.

1. Poista suukappaleen suojus.

2. Pida annostelijaa pystysuorassa siten, ettd suukappale on alhaalla.

3. Suuntaa suukappale itsestdsi poispdin ja paina sdiliota napakasti vapauttaaksesi yhden
sumuteannoksen.

4. Tarkista annoslaskuri (tai annososoitin). Jos testaat annostelijaa ensimmadistd kertaa, laskurin (tai
annososoittimen) lukeman pitda olla 120 tai 180.

ANNOS- ANNOSO-
LASKURI SOITIN

e

Miten annostelijaa kdytetaan
Jos mahdollista, seiso tai istu pystyasennossa, kun otat inhalaation.

Ennen kuin aloitat inhalaation, tarkista annoslaskuri (tai osoitin): Mikéd tahansa numero ”1” ja ”120”
tai 7180~ vililla kertoo, ettd annoksia on jéljelld. Jos annoslaskuri (tai osoitin) nédyttdd 0, annoksia ei
ole jaljelld — havitd inhalaattorisi ja hanki uusi.

i

1. Poista suukappaleen suojus ja tarkista, ettd suukappale on puhdas eika siind ole polyd, likaa tai
muita vierasaineita.

2. Hengitd ulos mahdollisimman hitaasti ja syvaan.

3. Pidi inhalaattoria pystysuorassa siilid ylospéin ja aseta huulet suukappaleen ympérille. Al4
pure suukappaletta.

4. Hengita sisddn suun kautta hitaasti ja syvddn. Heti sisddnhengityksen aloitettuasi paina
annostelijan yldosaa napakasti saadaksesi yhden annoksen (painallus). Jos kétesi ovat heikot,
sinun saattaa olla helpompi pidelld annostelijaa kaksin késin. Ota annostelijan yldosasta ote
kummallakin etusormella ja alaosasta kummallakin peukalolla.

5. Pidatd hengitystd niin pitkdan kuin mahdollista ja poista lopuksi annostelija suusta ja hengita
hitaasti ulos. Ala hengiti ulos inhalaattorin kautta.

Ottaaksesi toisen sumuteannoksen, pidd annostelijaa pystysuorassa noin puolen minuutin ajan ja toista
vaiheet 2-5.

Tarkedd: Alé tee vaiheita 2-5 liian nopeasti.

Aseta suojus takaisin paikoilleen kdyton jalkeen ja tarkista annoslaskuri (tai osoitin)



Huuhtele suu tai kurlaa kurkku vedelld tai harjaa hampaat aina, kun olet ottanut inhalaation, jotta suun
ja kurkun sieni-infektioiden vaara pienenee.

Kun annoslaskurin (tai osoittimen) lukema on 20, sinun pitda hankkia uusi annostelija. Lopeta
annostelijan kéyttd, kun laskurin lukema on 0, koska on mahdollista, ettd jéljelld olevissa annoksissa ei
ole tdyden annoksen verran ladketta.

Jos havaitset annostelijan yldosasta tai suupielistdsi tulevan ladkesumua, se tarkoittaa, ettd Fortibec ei
kulkeudu kunnolla keuhkoihisi. Ota toinen sumuteannos noudattaen edelld annettuja ohjeita kohdasta
2 lahtien.

Jos Fortibec-inhalaatiosumutteen vaikutus on mielestési liian voimakas tai liian heikko, kerro siita
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos inhalaattorin kaytto ja sisddnhengityksen ajoittaminen tuntuvat vaikeilta, voit kayttaa
AeroChamber Plus® -tilajatketta. Kysy laitteesta 1dékariltd, apteekista tai hoitajalta.

On tirkeid, ettd luet AeroChamber Plus®-tilajatkeen pakkauksen sisdltimin pakkausselosteen ja etti
noudatat tarkoin siind kuvattuja kéytt- ja puhdistusohjeita.

Puhdistaminen
Puhdista annostelija kerran viikossa. Ald irrota séiliotd annostelijasta puhdistuksen aikana dldka kéyta
vettd tai muita nesteitd annostelijan puhdistukseen.

Puhdista annostelija seuraavasti:

1. Poista suukappaleen suojus vetdmalla sitd annostelijasta poispdin.

2. Pyyhi suukappaleen sisé- ja ulkopuoli ja annostelija puhtaalla kuivalla kankaalla tai pehmeélla
paperipyyhkeell.

3. Aseta suukappaleen suojus takaisin paikoilleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddakkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Muiden inhaloitavien lddkkeiden tavoin heti Fortibec-valmisteen kdyton jalkeen on olemassa
hengenahdistuksen pahenemisen ja hengityksen vinkumisen vaara. Tété tilaa kutsutaan paradoksiseksi
bronkospasmiksi. Jos tédllaista ilmenee, LOPETA heti Fortibec-inhalaatiosumutteen kaytto ja ota
heti nopeavaikutteista kohtausldékettési oireiden hoitoon. Ota heti yhteys lddkariin.

Kerro heti 1ddkarille, jos sinulla ilmenee yliherkkyysreaktioita, kuten allergisia ihoreaktioita, ihon
kutinaa, ihottumaa, ihon punoitusta, ihon tai limakalvojen turpoamista, etenkin silmissd, kasvoissa,
huulissa ja nielussa.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia on lueteltu jdljempéna esiintymistiheyden mukaan.

Yleiset (voi esiintyd enintdaan 1 kayttajalla 10:sta):

- sieni-infektiot (suussa ja kurkussa), pdansarky, danen kaheys, kurkkukipu

- keuhkokuume (pneumonia) keuhkoahtaumapotilailla: kerro lddkérille, jos sinulla ilmenee jokin
seuraavista oireista Fortibec-valmistetta kdytettdessd, silld nima oireet voivat viitata
keuhkoinfektioon:
- kuume tai vilunvéristykset
- liman erityksen lisédntyminen, liman vérin muutokset
- yskén tai hengitysvaikeuksien lisddntyminen.

Melko harvinaiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 100:sta):
- sydamentykytys



- epitavallisen nopea syddamensyke ja syddmen rytmihdiriot, muutokset syddansahkokayrassa
(EKG:ssd)
- flunssankaltaiset oireet
- emdttimen sieni-infektiot
- nenén sivuonteloiden tulehdus
- nuha
- korvatulehdus
- kurkun &rsytys
- yskd ja limainen yskéa
- astmakohtaus
- pahoinvointi
- makuaistin poikkeavuudet tai heikkeneminen
- polttava tunne huulissa, suun kuivuminen
- nielemisvaikeudet
- ruoansulatushéiriot
- vatsavaivat
- ripuli
- lihaskipu ja lihaskouristukset
- kasvojen punoitus
- verenkierron voimistuminen elimistén joissakin kudoksissa
- liikahikoilu
- vapina
- levottomuus
- huimaus
- nokkosihottuma tai nokkosrokko
- veren koostumuksen muutokset:
- veren valkosolujen méérdn pieneneminen
- verihiutaleiden mé&rdn suureneminen
- veren kaliumpitoisuuden pieneneminen
- verensokeripitoisuuden suureneminen
- veren insuliinipitoisuuden, vapaiden rasvahappojen ja ketoaineiden médrdn suureneminen.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu keuhkoahtaumatautia sairastavilla potilailla melko

harvoin:

- kortisolin maardn pieneneminen veressd, mikéd aiheutuu kortikosteroidien lisamunuaisiin
kohdistuvasta vaikutuksesta

- syddmen rytmihéiriot.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta):

- puristava tunne rinnassa, tunne sydamenlyénnin jadmisestd véliin (aiheutuu syddmen kammioiden
liian varhaisesta supistumisesta), verenpaineen nousu tai lasku, munuaistulehdus, ihon ja
limakalvojen useita péivid kestdvé turvotus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintaan 1 kdyttajdlla 10 000:std):
- hengenahdistus, astman paheneminen, verihiutaleiden mé&éran pieneneminen, késien ja jalkaterien
turpoaminen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):
- n&odn hdmértyminen.

Suuriannoksisten inhaloitavien kortikosteroidien pitkdaikainen kaytto voi hyvin harvoin

aiheuttaa systeemisia vaikutuksia:

- tdllaisia ovat lisdamunuaisten toiminnan héiri6t, luuntiheyden pieneneminen, lasten ja nuorten
kasvun hidastuminen, silmdnpaineen nousu (glaukooma), kaihi.

- unihdiriét, masentuneisuus tai ahdistuneisuus, hermostuneisuus, kiihtyneisyys tai drtyisyys. Nama
vaikutukset ovat todennédkdisempid lapsilla, mutta niiden esiintymistiheys on tuntematon.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamaé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmadn tietoa timédn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Fortibec-valmisteen sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Apteekkihenkil6kunnalle:
Sailyta jadkaapissa (2—8°C) enintddn 18 kuukauden ajan.

Potilaille:

Ala kiyta tatd 1adkettd, jos apteekissa annostelijaasi merkitystd paivimadrdstd on kulunut yli 3
kuukautta. Ald milloinkaan kéyti titd ladkettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen
kéayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaard tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Jos annostelija altistuu voimakkaalle kylmyydelle, lammita sitd kdsissdsi muutaman minuutin ajan
ennen ladkkeen ottamista. Ald milloinkaan ldmmitd annostelijaa muulla tavoin.

Varoitus: Painesiili6. Ala altista sdiliétd 50 °C:n ylittaville lampétiloille. Sailiota ei saa puhkaista.

Laékkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

Mita Fortibec sisaltdaa

- Vaikuttavat aineet ovat beklometasonidipropionaatti ja formoterolifumaraattidihydraatti. Yksi
mitattu annos annostelijasta sisdltdd 100 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia ja
6 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia. Tdmé vastaa potilaan suukappaleesta saamaa
annosta 84,6 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia ja 5,0 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihydraattia.

- Muut aineet ovat norfluraani (HFA-134a), vedet6n etanoli ja kloorivetyhappo.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fortibec-inhalaatioliuos on pakattu 19 ml:n alumiinipinnoitettuun painesdilioon, jossa on annoksen
mittaava venttiili. Sdilié on asetettu valkoiseen muoviseen annostelijaan, jossa on annoslaskuri
(120 annoksen pakkaus) tai annososoitin (180 annoksen pakkaus) ja vaaleansininen muovisuojus.

Tama ladke siséltad fluorattuja kasvihuonekaasuja.

120 annosta: Yksi inhalaattori sisdltdd 8,07 g 1,1,1,2-tetrafluorietaania, joka vastaa 0,0115
hiilidioksidiekvivalenttitonnia (lammityspotentiaali GWP = 1430).



180 annosta: Yksi inhalaattori sisdltdd 11,40 g 1,1,1,2-tetrafluorietaania, joka vastaa 0,0163
hiilidioksidiekvivalenttitonnia (lammityspotentiaali GWP = 1430).

Yksi pakkaus sisaltaa:

1 painesdili6 (josta saa 120 annosta)

2 painesdiliota (joista kummastakin saa 120 annosta)
3 painesdiliota (joista kustakin saa 120 annosta)

1 painesdilio (josta saa 180 annosta)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Valmistaja

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
Zepani, Block 1048

Keratea 19001

Kreikka

tai

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
Marathomos Avenue 95
Pikermi Attiki 19009

Kreikka

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.5.2025.
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Bipacksedel: Information till patienten
Fortibec 100/6 mikrogram per dos inhalationsspray, l6sning

beklometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fortibec ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Fortibec
Hur du anvéander Fortibec

Eventuella biverkningar

Hur Fortibec ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

euhkwnE=

1. Vad Fortibec ar och vad det anvinds for

Fortibec ar en inhalationsspray som innehaller tvd verksamma d&mnen som inhaleras genom munnen
och fors direkt ned i lungorna.

De tva verksamma dmnena ar beklometasondipropionat och formoterolfumaratdihydrat.
Beklometasondipropionat tillhér en grupp ldkemedel som kallas kortikosteroider som férhindrar
inflammation och ddrmed minskar svullnad och irritation i lungorna.

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

Tillsammans underléttar dessa tva verksamma dmnen andningen genom att lindra symtom som
andnéd, viasande andning och hosta hos patienter med astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom
(KOL) och de hjélper éven till att forebygga astmasymtom.

Astma

Fortibec ar avsedd for regelbunden behandling av astma hos vuxna patienter nar:

- astman inte &r tillrdackligt kontrollerad med inhalerad kortikosteroid och vid behovs-medicinering
med kortverkande bronkdilaterare eller

- astman kontrolleras vdl med behandling med béade kortikosteroider och ldngverkande
bronkdilaterare.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Fortibec kan dven anvindas for att behandla symtom vid svar kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)
hos vuxna patienter. KOL é&r en langvarig sjukdom i luftvdgarna som huvudsakligen orsakas av
rokning.

Beklometasondipropionat och formoterolfumaratdihydrat som finns i Fortibec kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks-

eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behodver veta innan du anvéinder Fortibec

Anvand inte Fortibec
- om du &r allergisk mot beklometasondipropionat eller formoterolfumaratdihydrat eller nagot
annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéander Fortibec om du har nagot av

foljande:

- om du har hjartproblem t ex kédrlkramp (smérta i hjdrtat eller brostet), nyligen intréffad
hjartinfarkt, hjartsvikt, fortragningar i hjartats kranskarl, hjartklaffssjukdom eller annat ként
hjartfel, eller ett tillstand som kallas hypertrof obstruktiv kardiomyopati (ett tillstdnd déar
hjartmuskeln &r onormal)

- om du har fortrangningar i artdrerna (“aderférkalkning”; arterioskleros), hogt blodtryck eller om
du vet att du har aneurysm (pulsaderbrack)

- om du har rubbningar i hjértrytmen sasom 6kande eller oregelbundna hjartslag, hog puls eller
hjartklappning eller om du fatt reda pa att du har onormal hjartrytm

- om du har stord skoldkortelfunktion

- om du har ldga kaliumnivaer i blodet

- om du har lever- eller njursjukdom

- om du har diabetes (om du inhalerar hoga doser av formoterol kan ditt blodsocker dka och déarfor
kan du behova gora extra blodtester for att kontrollera blodsockret nar du bérjar anvanda
inhalatorn och dven da och da under behandlingen)

- omdu har en tumér i binjuremérgen (feokromocytom)

- om du ska fa narkos. Beroende pa typ av narkosmedel kan det bli nodvandigt att stoppa
behandlingen med Fortibec minst 12 timmar fore narkos.

- om du behandlas eller ndgon gang har behandlats mot tuberkulos (TBC) eller om du har en
virus- eller svampinfektion i luftvagarna

- om du maste undvika alkohol av nagon anledning.

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig maste du informera din likare innan du anvander
Fortibec.

Om du har eller har haft nagra medicinska problem eller allergier eller om du inte ar sdaker pa om du
kan anvidnda Fortibec ska du kontakta ldkare, astmaskdterska eller apotekspersonal innan du anvéander
inhalatorn.

Behandling med en beta-2-agonist som formoterol som finns i Fortibec kan orsaka en kraftig
minskning av serumkaliumnivan (hypokalemi).

Om du har svar astma ska du vara sarskilt forsiktig. Bronkdilateraren i Fortibec kan sanka
kaliumndvan i blodet. Fortibec i kombination med syrebrist i blodet, som kan uppkomma vid svar
astma, kan sdnka kaliumnivan ytterligare. Fortibec i kombination med eventuell annan behandling,
t ex ldkemedel mot hjartsjukdom eller hogt blodtryck (sa kallade diuretika eller vattendrivande
tabletter) eller andra ldkemedel mot astma, kan ocksa sdnka kaliumnivén ytterligare. Av denna
anledning kan din ldkare vilja méata kaliumnivaerna i ditt blod da och da.

Om du anvander héga doser av inhalerade kortikosteroider under langa perioder, kan du beh6va 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 beh6ver hoja
dosen av kortikosteroider och kan ordinera steroidtabletter eller en steroidinjektion.

Om du skulle behéva bestka sjukhus, ska du komma ihag att ta alla dina ldkemedel och inhalatorer
med dig, inklusive Fortibec, samt eventuella receptfria 1akemedel, helst i originalférpackningen.
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Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar
Fortibec ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ér forréan ytterligare information blir
tillganglig.

Andra lakemedel och Fortibec

Tala om for ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, d&ven receptfria sddana.

Vissa lakemedel kan 6ka effekterna av Fortibec och din lékare kan vilja 6vervaka dig noggrant om du
tar dessa ldkemedel (t.ex. vissa ldkemedel mot HIV: ritonavir, kobicistat).

Anvand inte betablockerare tillsammans med detta likemedel. Om du behdver anvidnda
betablockerare (inklusive 6gondroppar) kan effekten av formoterol minska eller helt utebli. A andra
sidan kan anvédndning av andra betaadrenerga medel (Iikemedel som verkar pa samma sétt som
formoterol) 6ka effekten av formoterol.

Anviandning av Fortibec tillsammans med:

- lakemedel for behandling av onormal hjértrytm (kinidin, disopyramid, prokainamid), lakemedel
for behandling av allergiska reaktioner (antihistaminer), ldkemedel for behandling av symtom pa
depression eller psykiska storningar sésom MAO-hdmmare (t ex fenelzin och isokarboxazid),
tricykliska antidepressiva (t ex amitriptylin och imipramin) eller fentiaziner kan orsaka
forandringar i EKG (elektrokardiogram). De kan ocksa 6ka risken for storningar i hjartrytmen.

- ldkemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (L.-dopa), for behandling av underaktiv
skoldkortel (L-tyroxin), ldkemedel som innehaller oxytocin (orsakar livmodersammandragning)
och alkohol kan minska hjértats tolerans mot beta-2-agonister sasom formoterol

- MAO-hidmmare, inklusive likemedel med liknande verkan sdsom furazolidon och prokarbazin
(vid psykiska stérningar), kan orsaka férhgjt blodtryck

- lakemedel for behandling av hjértsjukdom (digoxin) kan orsaka sankt niva av kalium i blodet.
Detta kan 6ka risken for onormal hjartrytm.

- andra ldkemedel for behandling av astma (teofyllin, aminofyllin eller steroider (kortison)) och
diuretika (vattendrivande tabletter) kan orsaka sankt niva av kalium i blodet

- vissa narkosmedel kan 6ka risken for onormal hjértrytm.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inga kliniska data betraffande anvéndning av Fortibec under graviditet.

Fortibec ska inte anvdndas om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn
eller om du ammar, om det inte &r sarskilt verenskommet med ldkaren.

Korformaga och anvandning av maskiner
Fortibec paverkar sannolikt inte férmagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din 1dkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Fortibec innehaller alkohol

Fortibec innehaller 7 mg alkohol (etanol) per sprayning, motsvarande 0,20 mg/kg per dos med tva
sprayningar. Madngden i tva sprayningar av detta ldkemedel motsvarar mindre d&n 1 ml vin eller 61. Den
laga méngden alkohol i detta lidkemedel ger inga méarkbara effekter.
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3. Hur du anvander Fortibec

Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Astma
Likaren kommer att géra regelbundna kontroller for att se till att du far rdtt dosering av Fortibec.
Léakaren anpassar behandlingen till den légsta dos som kontrollerar dina symtom.

Fortibec kan forskrivas mot astma pa tva olika sétt:

a) anvand Fortibec varje dag for att behandla din astma tillsammans med en separat vid behovs-
inhalator for att behandla plotsligt forvarrade astmasymtom, sasom andnéd, pipande andning och hosta
b) anvand Fortibec varje dag for att behandla din astma och anvénd dven Fortibec for att behandla
plotsligt forvarrade astmasymtom, sdsom andnéd, pipande andning och hosta

a) Att anvanda Fortibec tillsammans med en separat vid behovs-inhalator:

Vuxna och dldre

Rekommenderad dos &r 1-2 sprayningar 2 ganger dagligen.

Maximal dos per dygn &r 4 sprayningar.

Kom ihag! Du ska alltid ha med dig din snabbverkande vid behovs-inhalator for att behandla
forvarrade astmasymtom eller ett plotsligt astmaanfall.

b) Att anvanda Fortibec som din enda astmainhalator:

Vuxna och dldre
Rekommenderad dos &r 1 sprayning pa morgonen och 1 sprayning pa kvallen.

Anvind &dven Fortibec som en vid behovs-inhalator for att behandla akuta astmasymtom.

Om du far astmasymtom, inhalera 1 gang och vénta i nagra minuter.
Om du inte kanner dig béttre, inhalera igen.
Ta inte fler dn 6 vid behovs-inhalationer per dag.

Maximal dygnsdos av Fortibec dr 8 sprayningar.
Om du regelbundet behover flera inhalationer per dag mot dina astmasymtom, besok din ldkare som
kan behova fordndra din behandling.

Anvindning for barn och ungdomar under 18 ar
Barn och ungdomar under 18 ar far INTE anvinda detta likemedel.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Vuxna och dldre
Rekommenderad dos ar 2 sprayningar pa morgonen och 2 sprayningar pa kvallen.

Riskpatienter
Aldre patienter behover ingen justering av dosen. Det finns ingen information betrdffande anvandning

av Fortibec till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.

Fortibec ar effektiv for behandling av astma i en dos beklometasondipropionat som kan vara
lagre an i en annan inhalator som innehaller beklometasondipropionat. Om du tidigare har
anvint en annan inhalator som innehaller beklometasondipropionat, kommer likaren att ange
den exakta dosen av Fortibec du behéver for din astma.

Oka inte dosen
Om du kénner att ldkemedlet inte ger tillrdcklig effekt ska du kontakta ldkaren innan du 6kar dosen.
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Om du har anvant for stor mangd av Fortibec

* Om du fatt i dig f6r stor médngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 0800 147 111 fér bedomning av risken
samt radgivning.

- Om man anvénder fér mycket formoterol kan féljande effekter upptrada: illamaende, kriakningar,
okad hjartverksambhet, hjartklappning, rubbningar i hjartrytmen, vissa slags fordndringar i EKG,
huvudvark, darrningar, somnighet samt 1dgt pH, laga kaliumnivaer och héga glukosnivaer i blodet.
Din ldkare kan vilja ta ndgra blodprov for att mata kalium- och glukoshalterna.

- For mycket beklometasondipropionat kan leda till kortvariga problem med binjurarna. Detta gar
over efter ndgra dagar men lakaren kan dnda behéva méta kortisolnivaerna i blodet.

Beritta for lakaren om du har nagot av ovanstdende symtom.

Om du har gléomt att anvdanda Fortibec
Ta nésta dos sa snart du kommer ihdg. Om det &r nira nésta doseringstillfille kan du hoppa 6ver den
glomda dosen och istéllet ta ndsta ordinarie dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att anvianda Fortibec

Minska inte dosen och sluta inte anvdnda lakemedlet.

Aven om du kinner dig bittre ska du inte sluta anvinda Fortibec eller minska dosen. Om du vill &ndra
dosen ska du kontakta ldkaren. Det dr mycket viktigt att du anviander Fortibec regelbundet, &ven nér du
dr symtomfri.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om din andning forsamras

Om andndd eller vdsande andning (andning med visslande ljud) blir vérre direkt efter inhalation ska
du omedelbart sluta anvédnda Fortibec och istédllet omedelbart anvidnda din snabbverkande vid behovs-
inhalator. Kontakta omedelbart ldkare. Lakaren kommer att bedéma symtomen och eventuellt d&ndra
din behandling. Se dven avsnitt 4, Eventuella biverkningar.

Om din astma forvarras

Om symtomen blir vérre eller ar svara att kontrollera (t ex om du anvander en separat vid behovs-
inhalator eller Fortibec som en vid behovs-inhalator oftare &n tidigare) eller om din vid behovs-
inhalator eller Fortibec inte hjalper ska du omedelbart kontakta ldkare. Din astma kan ha forvérrats och
ldkaren kan behtva dndra doseringen av Fortibec eller ordinera en annan behandling.

Administreringssatt
Fortibec ar avsedd for inhalation.

Det har lakemedlet forvaras i en tryckbehallare med ett munstycke forsett med en skyddshylsa av
plast. Pa baksidan av inhalatorn finns en dosrdknare (eller dosindikator), som visar hur manga doser
(eller inhalationer) det finns kvar. Varje gang du trycker pa behallaren kommer en dos medicin att
frigoras och dosraknaren rédknar ner en dos (eller sa roterar dosindikatorn lite grann. Antalet
inhalationer som aterstar visas i intervaller om 20). Var forsiktig sa att du inte tappar inhalatorn da det
kan gora att dosraknaren raknar ner.

Testa din inhalator

Innan inhalatorn anviands for forsta gangen eller om du inte anvént den pa 14 dagar eller mer, ska du

testa din inhalator for att férsdkra att inhalatorn fungerar korrekt.

1. Avlédgsna skyddshylsan fran munstycket

2. Hall inhalatorn uppratt med munstycket nerat

3. Rikta munstycket ifran dig och pressa bestdamt ner behallaren for att spraya en dos

4. Kontrollera dosrdknaren (eller dosindikatorn). Om du testar din inhalator for forsta gangen ska
dosrdknaren (eller dosindikatorn) std pa 120 eller 180.
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Anvandning av inhalatorn
Om mojligt, st eller sitt upprétt vid inhalering.

Innan du borjar inhalera, kontrollera dosrdknaren (eller dosindikatorn): valfri siffra mellan "1" och
"120" eller "180" visar att det finns doser kvar. Om dosrdknaren (eller dosindikatorn) visar "0" finns

det inga doser kvar — kassera din inhalator och skaffa en ny.
.3:\\
5

1. Avlédgsna skyddshylsan fran munstycket och kontrollera att munstycket ar rent och fritt fran

damm och smuts och andra frimmande &mnen.

Andas ut sa langsamt och djupt som mojligt.

3. Hall inhalatorn lodrétt med behallaren uppat och slut ldpparna kring munstycket. Bit inte i
munstycket.

4. Andas in langsamt och djupt genom munnen. Precis efter att inandning paborjats, pressa ner
toppen av behdllaren for att spraya en dos. Om du har svaga hander kan det vara léttare att
hélla inhalatorn med bada hinderna. Bada pekfingrarna ska da placeras pa toppen av
inhalatorn och bada tummarna under inhalatorn.

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

N

Om ytterligare en dos behovs; hall kvar inhalatorn uppritt i ungefar en halv minut och upprepa sedan
steg 2-5.

Viktigt: Utfor inte steg 2-5 for snabbt.

Efter anvandning, satt tillbaka skyddshylsan och kontrollera dosrdknaren (eller dosindikatorn).

Skolj ur munnen, gurgla dig med vatten eller borsta tinderna efter varje anvandning av inhalatorn for
att minska risken for svampinfektion i munnen och halsen.

Du ska fa en ny inhalator nér dosrdknaren (eller dosindikatorn) visar att det finns 20 doser kvar. Sluta
anvanda inhalatorn nér dosrdknaren visar att det finns O doser kvar eftersom eventuella kvarvarande

sprayningar i behallaren kan vara for sma for att ge dig en fullstdndig dos.

Om det kommer spraydimma fran toppen av inhalatorn eller via mungiporna, betyder detta att Fortibec
inte nar dina lungor som den ska. Spraya en gang till, f6lj intruktionerna fran steg 2.
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Om du upplever att effekten av Fortibec &r for stark eller for svag vand dig till din 1dkare eller
apotekspersonal.

Om du tycker det ar svart att hantera inhalatorn samtidigt som du andas in kan du anvdnda
AeroChamber Plus® andningsbehéllare. Fraga likare, apotekspersonal eller skoterska om detta
hjdlpmedel.

Det ir viktigt att du ldser bipacksedeln som du far med AeroChamber Plus® andningsbehéllare och att
du noga féljer bruksanvisningen om hur AeroChamber Plus® andningsbehallare ska anvindas och
rengoras.

Rengoring
Du ska rengora din inhalator en gang i veckan. Vid rengoring, avldgsna inte tryckbehdllaren fran
inhalatorn. Anvénd inte vatten eller annan vétska for att rengora din inhalator.

For att rengéra din inhalator:
1. Ta bort munstyckets skyddshylsa genom att dra den bort fran inhalatorn.

2. Torka munstyckets in- och utsida och inhalatorn med en ren och torr trasa eller pappersnasduk.
3. Satt tillbaka munstyckets skyddshylsa.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Som med andra inhalationsldkemedel finns en risk for forvarrad andnod eller vasande andning som
upptrader omedelbart efter anvdndning av Fortibec; detta kallas paradoxal bronkospasm. Om detta
intréffar ska du omedelbart SLUTA anvédnda Fortibec och istdllet omedelbart anvénda din
snabbverkande vid behovs-inhalator. Kontakta omedelbart 1dkare.

Tala omedelbart om for 1dkare om du drabbas av 6verkéanslighetsreaktioner som hudallergi, kldda,
hudutslag, hudrodnad, svullnad av hud och slemhinnor, sarskilt 6gon, ansikte, ldppar och svalg.

Andra mojliga biverkningar é&r listade nedan efter forekomst.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
- svampinfektioner (i mun och svalg), huvudvérk, heshet, halsont.
- lunginflammation hos KOL-patienter: tala om for likaren om du har nigot av foljande symtom
medan du tar Fortibec eftersom de kan vara symtom pa lunginflammation:
- feber eller frossa
- okad slemproduktion, forandrad farg pa slemmet
- oOkad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- hjartklappning

- snabb hjartrytm och rubbningar i hjartrytmen, vissa slags férdndringar i EKG
- influensaliknande symtom

- svampinfektioner i slidan

- bihaleinflammation

- snuva

- Oroninflammation

- halsirritation

- hosta och slemhosta

- astmaanfall

- illamaende

- smakforandringar eller smakforlust
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- brinnande kénsla pa lapparna, muntorrhet
- sviljsvarigheter
- matsmaéltningsrubbningar
- orolig mage
- diarré
- muskelsmarta och muskelkramper
- ansiktsrodnad
- 0Okad blodgenomstrémning till vissa delar av kroppen
- Overdriven svettning
- darrningar
- rastloshet
- yrsel
- nésselutslag eller nasselfeber
- fordndringar i vissa blodvérden:
- minskning av antalet vita blodkroppar
- okning av antalet blodpléattar
- 1ag kaliumniva
- hog blodsockerniva
- hoga nivaer av insulin, fria fettsyror och ketonkroppar i blodet.

Hos patienter med kroniskt obstruktiv lungsjukdem har dven foljande mindre vanliga
biverkningar rapporterats:

- minskad méngd kortisol i blodet, vilket orsakas av kortikosteroidernas paverkan pa binjurarna
- oregelbundna hjartslag.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- tranghetskénsla over brostet, 6verhoppade hjartslag (pa grund av for tidig sammandragning av
hjartkamrarna), hogt eller lagt blodtryck, njurinflammation, svullnad av hud och slemhinnor som
varar flera dagar.

Mycket sillsynta (kan forekomma hes upp till 1 av 10 000 anvandare):
- andndd, férvarring av astma, minskning av blodpléttar, svullna hander och fotter.

Har rapporterats (forekommer hos ett okint antal anvindare):
- dimsyn.

Anvandning av héoga doser inhalerade kortikosteroider under ldangre tid kan i mycket sillsynta

fall orsaka systemeffekter (effekter som paverkar hela kroppen):

- dessa inkluderar férsdmrad funktion hos binjurarna, minskad bentéthet, tillvaxthdmning hos barn
och ungdomar, 6kat tryck i 6gonen (glaukom) och gra starr.

- Somnproblem, depression eller dngslighet, rastloshet, oro, kdnsla av att vara véldigt uppjagad
och/eller retlighet. Det dr mer troligt att dessa biverkningar férekommer hos barn, men frekvensen
ar inte kénd.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Fortibec ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Till apotekspersonalen:
Forvaras i kylskap (2-8 °C) i hogst 18 manader.

Till patienten:
Anvind inte detta ldkemedel ldngre dn 3 manader fran det datum du far inhalatorn fran

apotekspersonalen och anvénd aldrig efter utgangsdatumet som anges pa katongen och etiketten efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Om inhalatorn varit utsatt for stark kyla, varm den i handerna nagra minuter fore anvandning. Varm
aldrig pa konstgjord vag.

Varning: Behallaren innehéller en trycksatt vitska. Utsétt inte behallaren fér temperatur hogre dn
50 °C. Punktera ej behallaren.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar beklometasondipropionat och formoterolfumaratdihydrat.
Varje uppmiitt dos innehéller 100 mikrogram beklometasondipropionat och 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat. Detta motsvarar en avgiven dos (den dos som lamnar munstycket) om
84,6 mikrogram beklometasondipropionat och 5,0 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

- Ovriga innehéllsdmnen &r: norfluran (HFA-134a), vattenfri etanol, saltsyra.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fortibec ar en trycksatt 16sning innesluten i en 19 ml aluminiumbeklddd tryckbehéllare, forseglad med
en doseringsventil och placerad i en vit polypropeninhalator med integrerad dosrdknare (férpackning
med 120 doser) eller dosindikator (férpackning med 180 doser) samt ett munstycke forsett med en
ljusbla skyddshylsa i plast.

Detta liakemedel innehaller fluorerade vaxthusgaser.

For 120 inhalationer: varje inhalator innehaller 8,07 g 1,1,1,2-Tetrafluoretan, motsvarande 0,0115 ton
CO, (global warming potential GWP = 1430).

For 180 inhalationer: varje inhalator innehaller 11,40 g 1,1,1,2-Tetrafluoretan, motsvarande 0,0163 ton
CO; (global warming potential GWP = 1430).

Varje forpackning innehaller:

1 inhalator med 120 spraydoser

2 inhalatorer med 120 spraydoser
3 inhalatorer med 120 spraydoser
1 inhalator med 180 spraydoser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér forsdljning
Orifarm Healthcare A/S

19



Energivej 15

5260 Odense S
Danmark
info@orifarm.com

Tillverkare

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
Zepani, Block 1048

Keratea 19001

Grekland

eller

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
Marathomos Avenue 95
Pikermi Attiki 19009

Grekland

Denna bipacksedel @ndrades senast 30.5.2025
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