Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Befoair 200 mikrogrammaa/6 mikrogrammaa/annos, inhalaatiosumute, liuos

beklometasonidipropionaatti/formoterolifumaraattidihy draatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Befoair on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Befoair-valmistetta
Miten Befoair-valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Befoair-valmisteen sailyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Befoair on ja mihin sitéi kiyte tian

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

Valmisteen kaksi vaikuttavaa ainetta ovat:
Beklometasonidipropionaatti, joka kuuluu kortikosteroideiksi kutsuttujen lidkkeiden ryhméan. Niilld
on tulehdusta hillitsevd vaikutus, joka vihentidd keuhkojen turvotusta ja drsytysta.

Formoterolifumaraattidihydraatti, joka kuuluu pitkdvaikutteisiksi keuhkoputkia laajentaviksi
ladkkeiksi kutsuttuun lddkeaneryhméén. Ne rentouttavat hengitysteiden lhaksia ja helpottavat
hengittdmista.

Némé kaksi lddkeainetta helpottavat hengittdmistd. Ne myds ehkdisevit astman oireita, kuten
hengenahdistusta, hengityksen vinkumista ja ysk&a.

Astma

Befoair on tarkoitettu astmaa sairastavien aikuispotilaiden siddnnélliseksi hoidoksi, jos

- astmaa ei saada riittdvaan hoitotasapainoon inhaloitavien kortikosteroidien ja kohtauslddkkeena
kéytettidvien lyhytvaikutteisten keuhkoputkia laajentavien lddkkeiden avulla

tai

- astman hoitovaste on hyvi kiytettdessa sekd kortikosteroideja etti pitkdvaikutteisia
keuhkoputkia laajentavia ladkkeitd.

Beklometasonidipropionaattia tai formoterolifumaraattidihydraattia, joita Befoair sisdltid, voidaan
joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Befoair-valmistetta

Ali kiyti Befoair-valmistetta
- jos olet allerginen beklometasonidipropionaatille tai formoterolifumaraattidihydraatille tai
tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lidéikirin, apte ekkihenkilo kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit

Befoair-valmis tetta

- jos sinulla on syddnvaivoja, kuten angina pectoris (sydankipua, rintakipua), sinulla on dskettdin
ollut syddninfarkti, syddmen vajaatoimintaa, syddmen verisuonten ahtauma (sepelvaltimotauti),
lappdsairaus tai muu sydamen poikkeavuus tai jos tiedit sairastavasi hypertrofis-obstruktiivista
kardiomyopatiaa (tila, jossa esiintyy sydinlihaksen poikkeavuuksia)

- jos sinulla on valtimoiden ahtauma (tunnetaan myds nimelld arterioskleroosi), jos sinulla on
korkea verenpaine tai jos tiedit, ettd sinulla on aneurysma (valtimonseindmén poikkeava
pullistuma)

- jos sinulla on syddmen rytmihdiriditd (syddmenlyontisi ovat tihentyneet tai epaséénndlliset),
syddmen lyontitiheys on nopea tai sinulla on sydamentykytysti tai sinulle on kerrottu, ettd
sydinkayrisi on poikkeava

- jos sinulla on kilpirauhasen likatoiminta

- jos veresikaliumarvot ovat matalat

- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

- jos sinulla on diabetes (jos inhaloit suuria formoteroliannoksia, verensokeriarvosi saattavat
suurentua ja sinulle on ehka tehtdva ylimidrdisid verikokeita verensokeriarvojen tarkistamiseksi,
kun aloitat timén lddkkeen kayton sekd aika ajoin hoidon aikana)

- jos sinulla on lisémunuaisen kasvain (feokromosytooma)

- jos sinulle suunnitellaan nukutusta. Nukutusaineen tyypistd riippuen sinun voi olla syyta
lopettaa Befoair-valmisteen kdytté véhintddn 12 tuntia ennen nukutusta.

- jos parhaillaan saat taiolet aiemmin saanut hoitoa tuberkuloosiin tai jos tieddt sairastavasi
jotakin hengitysteiden virus- tai sieni-infektiota

- jos sinun on viltettdva alkoholia misti tahansa syysta.

Jos jokin edellid mainituis ta koskee sinua, kerro siiti ladkérille ennen kuin kiytit

Befoair-valmis tetta.

Jos sinulla on taion ollut jokin sairaus taiallergia taiet ole varma, voitko kayttid Befoair-valmistetta,
keskustele asiasta lddkérin, astmahoitajan tai apteekkihenkiloston kanssa ennen kuin aloitat timén
ladkkeen kayton.

Laakari saattaa haluta tarkistaa ajoittain veresi kaliumarvot, etenkin jos sinulla on vaikea
astma. Hoito keuhkoputkia laajentavilla lddkkeilld, kuten Befoair-valmisteella, voi aiheuttaa seerumin
kaliumarvojen &killisen pienentymisen (hypokalemia). Tdmé johtuu siitd, ettd veren hapenpuute ja
Befoair-valmisteen kanssa samanaikaisesti ehkd kdyttdmasi muut ldékkeet voivat aiheuttaa
kaliumarvojen voimakkaampaa pienenemista.

Jos kaytit pitkdéin suuria annoksia inhaloitavia kortikosteroideja, saatat tarvita stressitilanteissa
suuremman kortikosteroidiannoksen. Stressitilanteita voivat olla sairaalahoitoon joutuminen
onnettomuuden jilkeen, vakavan vamman takia tai ennen leikkausta. Hoitava ladkéri paéttaa tallom,
onko kortikosteroidiannostasi tarpeen suurentaa, ja saattaa maariti steroiditabletteja tai injektiona
otettavan steroidihoidon.

Jos tarvitset sairaalahoitoa, muista ottaa kaikki lidkkeet ja inhalaattorit mukaasi, myds
Befoair-inhalaatiosumute seké ilman lddkemaardystd mahdollisesti ostamasi lidkkeet tai tabletit

alkuperiispakkauksessa, jos mahdollista.

Ota yhteytti lidkériin, jos sinulla on nion hiimértymisti tai muita nikohiirioiti.



Lapset januoret
Befoair-valmistetta ei saa kiyttda lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon.

Muut lédke valmis teet ja Befoair

Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita lddkari ei ole mddrannyt. Tama siksi, ettd
Befoair-valmiste saattaa muuttaa joidenkin muiden ladkkeiden vaikutusta. Jotkin lddkkeet voivat myos
muuttaa Befoair-valmisteen vaikutusta.

Befoair-valmisteen kiytté samanaikaisesti seuraavien ladkkeiden kanssa voi muuttaa jommankumman
tai kummankin lddkkeen vaikutusta:

HIV-ladkkeet ritonaviiri ja kobisistaatti sekd muutamat muut lidkkeet saattavat voimistaa
Befoair-valmisteen vaikutuksia, ja ladkéari saattaa haluta seurata sinua tarkemmin
beetasalpaajat, silmétipat mukaan lukien, voivat heikentdd formoterolin vaikutusta, tai
formoterolin vaikutus saattaa hivitd kokonaan. Beetasalpaajat ovat lidkkeitd, joita kdytetddn
hoitamaan useita sairauksia, mukaan lukien sydinsairauksia, korkeaa verenpainetta ja
glaukoomaa (lisddntynyt paine silmissd).

beeta-adrenergiset lddkkeet (formoterolin tavoin vaikuttavia lddkkeitd) voivat voimistaa
formoterolin vaikutuksia

syddmen rytmihéirididen hoitoon kéytettdvét lidkkeet (kinidini, disopyramidi, prokaiiniamidi),
allergisten reaktioiden hoitoon tarkoitetut lidkkeet (antihistamiinit), masennuslidkkeet,
psyykkisten sairauksien hoitoon tarkoitetut lddkkeet, kuten MAO:mn estdjit (esim. feneltsiini ja
isokarboksatsidi), trisykliset masennuslidkkeet (esim. amitriptyliini ja imipramiini) tai
fentiatsiinit voivat yhdessd Befoair-valmisteen kanssa kiytettynd aiheuttaa EKG-kdyrén
(elektrokardiografian, sydankdyrdan) muutoksia. Ne voivat myds lisdtd syddmen rytmihdirididen
(kammioperéisten rytmihdirididen) vaaraa.

Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitetut lidkkeet (levodopa), kilpirauhasen vajaatoiminnan
hoitoon tarkoitetut lidkkeet (levotyroksiini), oksitosiinia sisiltdvét lddkkeet (aiheuttavat kohdun
supistelua) tai alkoholi yhdessé Befoair-valmisteen kanssa kédytettynd voivat heikentdd sydimen
sictokykyéd beeta-2-agonisteille, kuten formoterolille

ladkkeet, joilla on samankaltaisia ominaisuuksia, kuten furatsolidoni ja prokarbatsiini, voivat
yhdesséd Befoair-valmisteen kanssa kéytettynd aiheuttaa verenpaineen kohoamista
sydinsairauksien hoitoon tarkoitetut ladkkeet (digoksiini) voivat yhdessid Befoair-valmisteen
kanssa kiytettyni pienentdd veren kaliumarvoja. Tdmé saattaa suurentaa syddmen
rytmihdirididen vaaraa.

muut astman hoitoon tarkoitetut lidkkeet (teofylliini, aminofylliini tai steroidit) ja
nesteenpoistolddkkeet (diureetit) voivat yhdessd Befoair-valmisteen kanssa kdytettynd pienentdd
veren kaliumarvoja

jotkin halogenoituja hiilivetyjd siséltdvat nukutuslddkkeet (kidytetdén toimenpiteissa ja
hammashoidossa) voivat yhdesséd Befoair-valmisteen kanssa kiytettynd lisitd sydimen
rytmihdirididen vaaraa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Ei ole olemassa kliinisié tietoja Befoair-valmisteen kiytosti raskaana oleville naisille. Ald kiyti
Befoair-valmistetta, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista
tai jos imetét, ellei lidkérisi ole nin mairannyt.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Befoair ei todennédkdisesti vaikuta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Befoair sisaltia alkoholia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 9 mg alkoholia (etanolia) yhdessi painalluksessa, mikd vastaa
etanolimddrdd 0,25 mg/kg kahden painalluksen annoksessa. Alkoholimiddrad kahdessa painalluksessa
tatd ladkevalmistetta vastaa alle 1 mlaa olutta tai viinid. Tamédn lddkevalmisteen siséltdmé pieni maara
alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Befoair-valmis tetta kiyte tiéin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin 1adkéari on méarinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laakaritarkistaa vointisi sddnnollisesti varmistaakseen, ettd Befoair-annoksesi on sinulle juuri sopiva.
Ladkéarisovittaa annostuksesi pienimpdin annokseen, jolla oireesi pysyvét hoitotasapainossa.

Annostus:

Aikuiset ja iakkéiit:

Suositeltu annos on 2 inhalaatiota (painallusta) 2 kertaa vuorokaudessa.
Enimmaisvuorokausiannos on 4 inhalaatiota (painallusta).

Muis ta: sinulla on aina oltava s aatavilla nope avaikutteinen kohtausliisike astman
pahe ne mis oireiden tai ikillis ten astmakohtausten hoitoon.

Riskiryhmiit:
Iikkédiden annostusta ei tarvitse muuttaa. Befoair-valmisteen kidytostd maksa- tai munuaissairautta
sairastavien hoitoon ei ole tictoa.

Kiytto lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille:
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret EIVAT saa kéyttda tata lddketta.

Befoair on tehokas astman hoitoon pienempiné be klometasonidipropionaattiannoksina kuin
mité jotkin muut be klometasonidipropionaatti-inhalaattorit sis dltéiviit. Jos olet aie mmin
kiyttinyt toista beklometasonidipropionaattia sisaltivisi inhalaattoria, liéikiri kertoo sopivan
Befoair-annoksen astmasi hoitoon.

Al suurenna annosta
Jos ladke ei mielestési tehoa riittdvasti, ota aina yhteyttd lidkarin ennen kuin suurennat annosta.

Jos hengityksesi vaikeutuu

Jos hengenahdistus tai hengityksen vinkuminen (hengityksen yhteydessa kuuluu vinkuva déni)
pahenee heti ladkkeen inhaloinnin jilkeen, lopeta Befoair-inhalaatiosumutteen kaytto heti ja ota sen
sijaan heti nopeavaikutteista kohtauslddkettd. Ota heti yhteyttd lddkariin. Ladkériarvioi oireesi ja
madrdd sinulle tarvittaessa eri lidkehoidon. Ks. myos kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset.

Jos astmasi pahenee

Jos oireesi pahenevat tai niitd on vaikea saada pysyméén hoitotasapainossa (esim. jos kaytit erillistd
kohtaushoitoa tavanomaista useammin) tai jos kohtauksen hoitoon kayttdmaési ladke ei lievitd oireita,
kédnny heti ladkarin puoleen. Astmasi saattaa olla pahenemassa, ja ldkérin voi olla tarpeen muuttaa
Befoair-annostasi tai miarété sinulle jotakin toista hoitoa.

Antotapa

Befoair on tarkoite ttu inhalaatioon

Tamai ladke on paineséilidssd, jossa on muovisuojus ja suukappale. Inhalaattorin takaosassa on laskuri,
josta ndet kuinka monta inhalaatiota on jiljelli. Aina kun sdiliGtd painetaan, se vapauttaa yhden
inhalaation lidkemddrin ja laskurin lukema pienenee yhdelld. Varo pudottamasta inhalaattoria, koska
talloin laskurin lukema voi pienentya.



Inhalaattorin testaaminen
Ennen kuin kdytitinhalaattoria ensimmaisti kertaa taijos etole kdyttdnyt inhalaattoria 14 piivéén,
testaa inhalaattoria varmistaaksesi, etti se toimii oikein.

1. Poista suukappaleen suojus.
Pidd inhalaattoria pystysuorassa siten, ettd suukappale on alhaalla.
3. Suuntaa suukappale itsestési poispdin ja vapauta yhteen inhalaation tarvittavan lidkeméaéra

painamalla sdiliGtd napakasti.
4. Tarkista laskuri. Jos testaat inhalaattoria ensimméistd kertaa, laskurin lukeman pitdé olla 120.

U

Miten inhalaattoria kiyte tian

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

Ennen kuin aloitat inhalaation, tarkista laskuri: Mikd tahansa numero valilld 1" ja 120" kertoo, ettd
ladkettd on jalielld. Jos laskuri ndyttdd numeroa 07, ladkettd ei ole jiljelld — havitd inhalaattorisi ja
hanki uusi.

..:10

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

2. Hengitd ulos mahdollisimman hitaasti ja syvaan.

3. Pidi sdiliétd pystysuorassa runko-osa ylospéin ja aseta huulet suukappaleen ympérille. Ali pure
suukappaletta.

4. Hengitd sisdén suun kautta hitaasti ja syvaan. Heti sisdédnhengityksen aloitettuasi paina

inhalaattorin yliosaa napakasti saadaksesiyhteen inhalaation tarvittavan ladkemaaran.
5. Pidatd hengitystd nin pitkddn kuin mahdollista. Poista lopuksi mhalaattori suusta ja hengitd
hitaasti ulos. Al hengiti ulos inhalaattorin kautta.

Jos tarvitset toisen inhalaation, pidd inhalaattoria pystysuorassa noin puolen minuutin ajan ja toista
vaiheet 2-5.

Tirke#i: Ali tee vaiheita 2—5 liian nopeasti.

Aseta suojus takaisin paikoilleen kéyton jilkeen ja tarkista laskuri. Huuhtele suu, kurlaa kurkku
vedelld tai harjaa hampaat aina, kun olet ottanut inhalaation, jotta suun ja kurkun sieni-infektioiden
vaara pienenee.

Kun laskurin lukema on 20, sinun pitii hankkia uusi inhalaattori. Lope ta inhalaattorin kaytto,
kun laskurin luke ma on 0, koska on mahdollista, e tti jiljelli ole vassa sumutteessa ei ole tiyden
annoksen verran liike tti.

Jos havaitset inhalaattorin yliosasta tai suupielistisi tulevan ladkesumua, se tarkoittaa, ettd Befoair ei
kulkeudu kunnolla keuhkoihisi. Ota toinen inhalaatio noudattaen edelld annettuja ohjeita kohdasta 2
lahtien.



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

Jos Befoair-valmisteen vaikutus on mielestdsi lian voimakas tai lian heikko, kerro siitd lidkérille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Jos inhalaattorin kdytto ja sisdénhengityksen ajoittaminen tuntuvat vaikeilta, voit kayttaa
AeroChamber Plus -tilajatketta. Kysy laitteesta ladkariltd, apteekista tai hoitajalta. On tirkeda, etté luet
AeroChamber Plus -tilajatkeen pakkauksen sisdltimén pakkausselosteen ja noudatat tarkoin
AeroChamber Plus -tilajatkeen kdyttd- ja puhdistusohjeita.

Puhdis taminen

Puhdista inhalaattori kerran viikossa.

Al irrota siilioti inhalaattoris ta puhdis tuks en aikana iliki kiyti vetti tai muita nesteiti
inhalaattorin puhdistukseen.

Puhdista inhalaattori seuraavasti:

1. Poista suukappaleen suojus vetdmalld sitd inhalaattorista poispdin.

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

3. Aseta suukappaleen suojus takaisin paikoilleen.

Jos kiytit enemmiin Befoair-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi

ja lisiohjeiden saamiseksi.

- Liian suuren formoteroliannoksen ottamisesta saattaa seurata seuraavia vaikutuksia:
pahoinvointi, oksentelu, sydimen hakkaaminen, syddmentykytys, syddmen rytmihdiriot,
tietyntyyppiset EKG-muutokset (syddankdyrdn muutokset), pdénsarky, vapina, unisuus, veren
liiallinen happamuus, alhaiset veren kaliumarvot, korkeat verensokeriarvot. Léédkéri saattaa
haluta ottaa sinulta verikokeita tarkistaakseen veren kaliumarvot ja verensokeriarvot.

- Jos otat liikaa beklometasonidipropionaattia, siiti saattaa seurata lyhytaikaisia
lisimunuaishédiriditd. Tamé menee ohi muutamassa paivassd, mutta lddkéari saattaa haluta
tarkistaa seerumin kortisoliarvot.

Kerro laédkdrille, jos sinulla on tillaisia oireita.

Jos unohdat ottaa Befoair-valmistetta

Ota seuraava 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 Befoair-valmis teen kiyton

Vaikka vointisi tuntuisikin paremmalta, dld lopeta Befoair-valmisteen kéyttod dldké pienennd annosta.
Jos haluat tehd4 ndin, ota yhteyttd lddkériin. On hyvin tdrkeda, ettd kiaytdt Befoair-valmistetta
sdannollisesti, vaikka sinulla eiolisikaan oireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytdstd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Heti Befoair-inhalaation, samoin kuin kaikkien inhalaationa kdytettidvien ladkkeiden, ottamisen jilkeen

on riski, ettd hengenahdistus ja hengityksen vinkuminen pahenevat. Titd kutsutaan paradoks aalis e ksi
bronkospasmiksi. Jos tillaista ilmaantuu, LOPETA Befoair-valmisteen kiytto heti ja ota heti



nopeavaikutteista kohtauslidkettdsi hengenahdistuksen ja hengityksen vinkumisen hoitoon. Ota heti
yhteytta ladkariin.

Kerro heti laékirille, jos sinulla on yliherkkyysreaktioita, kuten allergisia ihoreaktioita, thon
kutinaa, thottumaa, ihon punoitusta, ihon tai limakalvojen turpoamista, etenkin silmissd, kasvoissa,
huulissa ja nielussa.

Muut mahdolliset haittavaikutukset luetellaan seuraavassa esiintyvyyden mukaisesti.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- sieni-infektiot (suussa ja kurkussa)

- paansarky

- ddnen kiheys

- kurkkukipu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- syddmentykytys, epdtavallisen nopea syddmensyke ja syddmen rytmihdiriot
- muutokset syddnsdhkokdyriassd (EKG:ssé)
- verenpaineen nousu
- flunssankaltaiset oireet
- nenén sivuonteloiden tulehdus
- nuha
- korvatulehdus
- kurkun &drsytys
- yski ja limainen yski
- astmakohtaus
- eméttimen sieni-infektiot
- pahoinvointi
- makuaistin poikkeavuudet tai heikkeneminen
- polttava tunne huulissa
- suun kuivuminen
- nielemisvaikeudet
- ruoansulatushairiot
- vatsavaivat
- ripuli
- lihaskipu ja lihaskouristukset
- kasvojen ja nielun punoitus
- verenkierron voimistuminen elimistén joissakin kudoksissa
- liikahikoilu
- vapina
- levottomuus
- huimaus
- nokkosihottuma tai nokkosrokko
- veren koostumuksen muutokset:
J veren valkosolujen méddrin pieneneminen
verihiutaleiden méadrdn suureneminen
veren kaliumpitoisuuden pieneneminen
verensokeripitoisuuden suureneminen
veren insuliinipitoisuuden, vapaiden rasvahappojen ja ketoaineiden miarian
suureneminen.

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

- puristava tunne rinnassa

- tunne syddmenlyonnin jadmisestd vilin (aiheutuu sydimen kammioiden liian varhaisesta
supistumisesta)

- verenpaineen lasku

- munuaistulehdus



- ihon ja limakalvojen useita paivid kestiva turvotus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajdlld 10 000:std):
- hengenahdistus

- astman paheneminen

- verihiutaleiden méidridn pieneneminen

- késien ja jalkaterien turpoaminen.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- nadn hdmértyminen
Nama vaikutukset ovat todenndkdisempid lapsilla:
- unih&iriot
- masentuneisuus tai ahdistuneisuus
- hermostuneisuus

- kithtyneisyys tai drtyisyys.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu keuhkoahtaumatautia sairastavilla potilailla:

- keuhkokuume (yleinen). Kerro lddkérille, jos huomaat jonkin seuraavista oireista: yskosten
lisidntyminen, yskosten virin muutos, kuume, lisidntynyt yska, lisdéntyneet hengitysvaikeudet.

- kortisolin méérin pieneneminen veressi (melko harvinainen), mikéd aiheutuu kortikosteroidien
lisimunuaisiin kohdistuvasta vaikutuksesta

- syddmen rytmihdiriét (melko harvinainen).

Suuriannoksisten inhaloitavien kortikosteroidien pitkdaikainen kéytté voi hyvin harvoin aiheuttaa
systeemisid vaikutuksia (vaikutuksia koko elimistdon), joita ovat esimerkiksi

- lisémunuaisten toiminnan héiriot

- luuntiheyden pieneneminen

- lasten ja nuorten kasvun hidastuminen

- silménpaineen nousu (glaukooma)

- kaihi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdimén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Befoair-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Apteekkihenkilokunnalle:
Séilytd jadkaapissa (2—8 °C) enintdén 18 kuukautta.

Potilaille:

Ali kiytd taté laakettd, jos apteckissa inhalaattoriisi merkitystd pdivamédardstd on kulunut yli

3 kuukautta. Ald milloinkaan kayta tité lidkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivimadrian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttdpdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivad.


http://www.fimea.fi/

Sailytd alle 25 °C enintdédn 3 kuukautta.

Jos inhalaattori altistuu voimakkaalle kylmyydelle, lammitd sitd kdsissdsi muutaman minuutin ajan
ennen lddkkeen ottamista. Ald milloinkaan lammitd inhalaattoria muulla tavoin.

Varoitus: Painesiilio. Ald altista sdiliotd yli 50 °C:n Hmpétiloille. Ali puhkaise séilioti.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Befoair sisiltaa

- Vaikuttavat aineet ovat beklometasonidipropionaatti ja formoterolifumaraattidihydraatti. Yksi
mitattu annos inhalaattorista sisdltid 200 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia ja
6 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia. Tdmé vastaa potilaan suukappaleesta
saamaa annosta 169,2 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia ja 5,0 mikrogrammaa
formoterolifumaraattidihy draattia.

- Muut aineet ovat norfluraani (HFA-134a), vedeton etanoli ja vikeva kloorivetyhappo (pHn
sddtdmiseen).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Befoair-inhalaationeste on pakattu paineistettuun alumiinisdilioon, jossa on ladkemidrdd mittaava
venttiili. S&ili0 on muovisessa annostelijassa, jossa on laskuri. Annostelijassa on muovisuojus.
Yksi pakkaus siséltda:

1 inhalaattori (josta saa 120 annosta).

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

02200 Espoo

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.6.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Befoair 200 mikrogram/6 mikrogram per dos, inhalationsspray, 16s ning
beklometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, 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 Befoair ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Befoair
Hur du anviander Befoair

Eventuella biverkningar

Hur Befoair ska férvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Befoair idr och vad det anvénds for

Befoair dr en inhalationsspray som innehéller tva verksamma dmnen som inhaleras genom munnen
och fors direkt ned i lungorna.

De tva verksamma dmnena ar:
Beklometasondipropionat som tillhér en grupp likemedel som kallas kortikosteroider som forhindrar
inflammation och dirmed minskar svullnad och irritation 1 lungorna.

Formoterolfumaratdihydrat som tillhér en grupp likemedel som kallas langverkande bronkdilaterare,
som verkar avslappnande pa musklerna i luftvéigarna och gor det littare att andas.

Tillsammans underlittar dessa tva verksamma dmnen andningen. De hjdlper dven till att férebygga
astmasymtom sdsom andndd, vdsande andning och hosta.

Astma

Befoair dr avsedd for regelbunden behandling av astma hos vuxna patienter hos vilka:

- astma dr inte tillrdckligt kontrollerad med inhalerad kortikosteroid och vid behovs-medicinering
med kortverkande bronkdilaterare

eller

- astma kontrolleras védl med behandling av kortikosteroider och langverkande bronkdilaterare.

Beklometasondipropionat eller formoterolfumaratdihydrat som finns i Befoair kan ocksa vara godkand

for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks-
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Befoair

Anviind inte Befoair
- om du &r allergisk mot beklometasondipropionat eller formoterolfumaratdihydrat eller nagot
annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare, apotekspersonal eller s jukskoterska innan du anvinder Befoair om du har

nagot av foljande:

- hjartproblem, t.ex. kdrlkramp (smérta i hjartat eller brostet), nyligen haft hjartinfarkt, hjartsvikt,
kranskarlssjukdom (stenos), hjartklaffssjukdom eller annat hjartfel eller om du vet att du har
hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati (ett tillstind med tjockare och stelare viggar i
hjdrtmuskeln)

- om du har arteriell stenos (dven kdnd som &derforkalkning), om du har hogt blodtryck eller om
du vet att du har aneurysm (pulsaderbrack)

- om du har problem med hjirtrytmen (6kande eller oregelbundna hjirtslag), hog puls eller
hjartklappning eller att du har fatt reda pa att du har onormal hjirtrytm

- overaktiv skoldkortel

- laga kaliumnivder 1 blodet

- lever- eller njursjukdom

- diabetes (om du inhalerar hdga doser av formoterol kan ditt blodsocker 6ka och déarfor kan du
behdva gora extra blodtester for att kontrollera blodsockret nir du borjar anvdnda inhalatorn och
dven da och da under behandlingen)

- tumor i binjuren (sé kallat feokromocytom)

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

- om du behandlas, eller nigon géng har behandlats, mot tuberkulos (TBC) eller om du har en
virus- eller svampinfektion i luftvigarna

- om du maste undvika alkohol av ndgon anledning,

Om négot av ovanstiende stimmer in pa dig miste du informera din likare innan du anvénder

Befoair.

Om du har eller har haft nagra medicinska problem eller allergier eller om du inte 4r séker pa om du
kan anvidnda Befoair ska du kontakta likare, astmaskdterska eller apotekspersonal innan du anviander
detta likemedel.

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

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

Om du skulle behdva besoka s jukhus, ska du komma ihdg att ta med dig alla dina likemedel och
inhalatorer inklusive Befoair, samt eventuella receptfria likemedel och tabletter och helst i
originalférpackningen.

Kontakta likare om du upple ver dimsyn eller andra s ynrubbningar.

Barn och ungdomar
Befoair skall inte anvdndas till barn och ungdomar under 18 ar.
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Andra likemedel och Befoair

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra likemedel, inklusive receptfria likemedel. Befoair kan paverka effekten av vissa andra
lakemedel. Andra likemedel kan i sin tur pdverka effekten av Befoair.

Att anvinda Befoair samtidigt med:

- HIV-likemedlen ritonavir och cobicistat, och vissa andra likemedel, kan dka effekten av
Befoair och likaren kan vilja 6vervaka dig noggrant

- betablockerare, inklusive 6gondroppar, kan minska effekten av formoterol eller effekten av
formoterol kan helt utebli. Betablockerare ar likemedel som anvinds vid behandling av flera
olika sjukdomar inklusive hjértsjukdomar, hogt blodtryck eller glaukom (forhdjt tryck i dgat).

- betaadrenerga likemedel (Iikemedel som fungerar pad samma sétt som formoterol) kan dka
effekten av formoterol

- lakemedel for behandling av onormal hjirtrytm (kinidin, disopyramid, prokainamid), likemedel
for behandling av allergiska reaktioner (antihistaminer) eller likemedel for behandling av
symtom pa depression eller psykiska storningar sdsom monoaminoxidashdmmare (MAO-
hammare) (till exempel fenelzin och isokarboxazid), tricykliska antidepressiva (till exempel
amitriptylin och imipramin) eller fentiaziner kan orsaka vissa forandringar i
elektrokardiogrammet (EKG). De kan ocksé 6ka risken for hjartrytmrubbningar (ventrikulira
arytmier).

- lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (levodopa), likemedel for behandling av
underaktiv skoldkortel (levotyroxin), likemedel som innehéller oxytocin (orsakar
sammandragningar i livmodern) eller alkohol kan sédnka ditt hjirtas tolerans mot beta-2
agonister sdsom formoterol

- likemedel att behandla psykiska storningar sasom MAQO-hdmmare, inklusive likemedel med
liknande verkan sdsom furazolidon och prokarbazin kan orsaka forhdjning av blodtrycket

- lakemedel for behandling av hjirtsjukdom (digoxin) kan orsaka en sidnkning av kaliumnivan i
blodet och 6ka kansligheten for hjartrytmrubbningar

- andra likemedel for behandling av astma (teofyllin, aminofyllin eller steroider) och diuretika
(vitskedrivande likemedel) kan orsaka en sdnkning av kaliumnivan

- vissa allmdnna anestetika som innehdller halogenerade kolvéiten (anvdnds vid operationer och
tandvard) kan oka risken for hjartrytmrubbningar.

Gravidite t, amning och fertilite t

Det finns inga kliniska data for anvindning av Befoair under graviditet. Befoair ska inte anvindas om
du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn eller om du ammar, om inte
lakaren ordinerar dig att fortsétta.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Befoair paverkar sannolikt inte formigan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Befoair innehéller alkohol

Befoair innehaller 9 mg alkohol (etanol) per sprayning, motsvarande 0,25 mg/kg per dos med tva
sprayningar. Méngden i tva sprayningar av detta likemedel motsvarar mindre dn 1 ml vin eller 61. Den
laga méangden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur du anvander Befoair

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Lakaren kommer att gora regelbundna kontroller for att se till att du far ritt dosering av Befoair.
Likaren anpassar behandlingen till den ligsta dos som kontrollerar dina symtom.

Dosering

Vuxna och éldre

Rekommenderad dos ér 2 sprayningar 2 ganger dagligen.
Maximal dos per dygn &r 4 sprayningar.

Kom ihag! Du ska alltid ha med dig din snabbverkande vid be hovs-inhalator for att be handla
forvarrade astmasymtom eller ett plotsligt as tmaanfall.

Riskpatienter
Det finns inget behov att justera dosen om du dr dldre. Det finns ingen information betrdffande
anvindning av Befoair till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.

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

Befoair ir effektiv for behandling av astma i en dos av beklometasondipropionat som kan vara
lagre in i en annan inhalator som inne hiller be klometasondipropionat. Om du tidigare har
anvint en annan inhalator som inne hiller beklometasondipropionat kommer léikaren att ange
den exakta dosen av Befoair du ska ta for din astma.

Okainte dosen
Om du kénner att likemedlet inte ger tillracklig effekt ska du kontakta likaren innan du 6kar dosen.

Om din andning forvérras

Om du utvecklar forvirrad andndd eller visande andning (andning med ett horbart visslande ljud)
direkt efter att du har anvint din inhalator, sluta omedelbart att anvinda Befoair och anvidnd din
snabbverkande inhalator for avlastning omedelbart. Kontakta likare omedelbart. Likaren kommer att
bedoma dina symtom och vid behov ordinera en annan behandling. Se dven avsnitt 4. Eventuella
biverkningar.

Om din astma forvérras

Om symtomen blir vérre eller dr svara att kontrollera (t.ex. om du anvidnder en separat vid behovs-
inhalator oftare dn tidigare) eller om din vid behovs-inhalator inte forbéttrar symtomen ska du
omedelbart kontakta ldkare. Din astma kan ha forvérrats och likaren kan behova dndra doseringen av
Befoair eller ordinera en annan behandling.

Adminis treringss:tt

Befoair ir avsedd for inhalation.

Det hir likemedlet forvaras i en tryckbehallare med ett munstycke forsett med en skyddshylsa av
plast. P4 baksidan av inhalatorn finns en dosrédknare, som visar hur manga doser det finns kvar. Varje
gang du trycker pa behéllaren kommer en dos medicin att frigéras och dosrdknaren raknar ner en dos.
Var forsiktig sa att du inte tappar inhalatorn da det kan géra att dosrédknaren rdknar ner.

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

Avligsna skyddshylsan fran munstycket.

Hall inhalatorn uppritt med munstycket nerat.

Rikta munstycket bort fran dig och pressa bestimt ner behallaren for att spraya en dos
Kontrollera dosréknaren. Om du testar din inhalator for forsta gdngen ska dosrdknaren sté
pa 120.

Eall o
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Anvindning av inhalatorn

Om mojligt, sta eller sitt uppritt vid inhalering.

Kontrollera dosrdknaren innan du bérjar inhalera. Om dosréknaren visar ett nummer mellan 17 och
120 sa finns det doser kvar i behdllaren. Om dosrdknaren visar 0 sa finns det inga doser kvar,
kassera inhalatorn och skaffa en ny inhalator.

1. Avliagsna skyddshylsan fran munstycket och kontrollera att munstycket dr rent och fritt fran
damm och smuts och andra frimmande &mnen.

2. Andas ut sa langsamt och djupt som majligt.

3. Hall inhalatorn lodratt med metallbehdllaren uppat och slut lipparna kring munstycket. Bit inte i

munstycket.

4. Andas in lAngsamt och djupt genom munnen. Efter att inandning pébdrjats, pressa ner
metallbehéllaren for att spraya en dos.

5. Hall andan sé linge som mojligt och avligsna slutligen inhalatorn frdn munnen och andas ut

langsamt. Andas inte ut genom inhalatorn.

For att ta ytterligare en dos; hall kvar inhalatorn uppratt i ungefar en halv minut och upprepa sedan
steg 2-5.

Viktigt: Utfor inte steg 2—5 for snabbt.

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

Du bor skaffa en ny inhalator nir dosriknaren visar att det finns 20 doser kvar. Sluta att
anvinda inhalatorn nir dosriknaren visar att det finns 0 doser kvar, eftersom eventuella
kvarvarande sprayningar i behillaren kan vara otillrickliga for att ge dig en fullstiindig dos.

Om det kommer spraydimma fran toppen av inhalatorn eller via mungiporna, betyder detta att Befoair
inte nér dina lungor som den ska. Ta dé entill dos, foj instruktionerna fran steg 2.

Om du har svaga hinder kan det vara littare att hilla inhalatorn med bada hinderna. Bada
pekfingrarna ska da placeras pa toppen av inhalatorn och bada tummarna under inhalatorn.

Om du upplever att effekten av Befoair dr for stark eller for svag kontakta likare eller apotekspersonal.
Om du tycker det dr svart att hantera inhalatorn samtidigt som du andas in kan du anvinda
AeroChamber Plus andningsbehéllare. Fraga likare, apotekspersonal eller skoterska om detta

hjélpmedel. Det dr viktigt att du laser bipacksedeln som du far med AeroChamber Plus
andningsbehallare och att du noga foljer bruksanvisningen om hur den ska anvidndas och rengoras.
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Rengoring

Du ska rengora din inhalator en géng i veckan.

Vid rengoring, avligsna inte tryckbehillaren frin inhalatorn. Anvind inte vatten eller annan
vitska for att rengora din inhalator.

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

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

Om du anvint for stor méngd av Befoair

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)

for bedomning av risken samt rddgivning.

- Om man anvinder fér mycket formoterol kan foljande symtom upptrida: illaméende,
krakningar, 6kad hjartverksamhet, hjartklappning, rubbningar i hjirtrytmen, vissa slags
forandringar 1 EKG, huvudvidrk, darrningar, somnighet, lagt pH-virde i blodet, ldga
kaliumnivaer i blodet och hoga glukosnivaer iblodet. Din ldkare kan vilja ta nagra blodprov for
att mita kalum- och glukoshalterna.

- For mycket beklometasondipropionat kan leda till kortvariga problem med binjurarna. Detta gar
over efter nagra dagar men likaren kan dnda behdva méita kortisolnivderna i blodet.

Beriitta for likaren om du har nigot av ovanstdende symtom.

Om du har glomt att anviinda Befoair
Ta nésta dos sa snart du kommer ihdg. Om det dr nira nésta doseringstillfille kan du hoppa 6ver den
glomda dosen och istéllet ta ndsta ordinarie dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Befoair

Avenom du kiinner dig bittre ska du inte sluta anviinda Befoair eller minska dosen. Om du vill indra
dosen ska du kontakta din likare. Det &r mycket viktigt att du anvander Befoair regelbundet, dven ndr
du dr symtomfti.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Som med andra inhalationslikemedel finns en risk for forvirrad andndd eller visande andning som
upptrader omedelbart efter anvindning av Befoair och detta kallas paradoxal bronkospasm. Om detta
triffar ska du omedelbart SLUTA anvéinda Befoair och istillet omedelbart anvénda din
snabbverkande vid behovs-inhalator for att behandla symtomen av forvéirrad andndd och vdsande
andning. Kontakta omedelbart likare.

Tala omedelbart om for liikare om du drabbas av 6verkénslighetsreaktioner som hudallergi, kldda,
hudutslag, hudrodnad, svullnad av hud eller slemhinnor, sérskilt 6gon, ansikte, lippar och tunga.

Andra mojliga biverkningar &r listade nedan efter forekomst.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
- svampinfektioner (i mun och svalg)

- huvudvirk

- heshet

- halsont.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
hjartklappmng, snabb hjartrytm och rubbningar i hjartrytmen

- vissa slags fordndringar i EKG

- oOkat blodtryck

- influensaliknande symtom

- bihaleinflammation

- snuva

- oroninflammation

- halsirritation

- hosta och slemhosta

- astmaanfall

- svampinfektioner i slidan

- illamaende

- smakfordndringar eller smakforlust

- bréannande kénsla pé lipparna

- muntorrhet

- sviljsvarigheter

- matsmaltningsrubbningar

- orolig mage

- diarré

- muskelsmérta och muskelkramper

- rodnad i ansikte och hals

- okad blodgenomstromning till vissa delar av kroppen

- overdriven svettning

- darrningar

- rastloshet

- yrsel

- nésselutslag eller nisselfeber

- fordndringar i vissa blodvarden:
o minskning av antalet vita blodkroppar

Okning av antalet blodpléttar

lag kaliumniva

hog blodsockerniva

hoga nivaer av insulin, fria fettsyror och ketoner.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):
- tranghetskéinsla 6ver brostet

- overhoppade hjirtslag (pa grund av for tidig sammandragning av hjartkamrarna)
- sankt blodtryck

- njurinflammation

- svullnad av hud och slemhinnor som varar flera dagar.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
- andnod

- forvarring av astma

- minskning av antalet blodplittar

- svullna hidnder och fotter.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- dimsyn
Det dr mer troligt att foljande biverkningar forekommer hos barn:
- somnproblem
- depression eller angest
- nervositet
- kénsla av att vara véldigt uppjagad eller irriterad.
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Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter med kroniskt obstruktiv lungsjukdom

(KOL):

- lunginflammation (vanlig); tala om for din likare om du mérker ndgot av féljande symtom:
okad slemproduktion, fordndring i slemfarg, feber, 6kad hosta, 6kade andningsproblem

- minskning av mangden kortisol i blodet (mindre vanlig); detta orsakas av kortikosteroidernas
effekt pa binjuren

- oregelbunden hjdrtrytm (mindre vanlig).

Anvindning av hoga doser inhalerade kortikosteroider under lingre tid kan i mycket séllsynta fall
orsaka systemeffekter (effekter som paverkar hela kroppen). Dessa inkluderar:

- forsdmrad funktion hos binjurarna

- minskad bentdthet

- tillvixthdmning hos barn och ungdomar

- okat tryck i 6gonen (glaukom)

- gra starr.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. 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
lakemedels sdkerhet.

Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Befoair ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

For apotekspersonal:
Forvaras i kylskép (2—-8 °C) 1 hogst 18 manader.

For patienterna:
Anvind inte detta likemedel lingre dn 3 manader fran det datum du fér inhalatorn fran
apotekspersonalen och anvénd aldrig efter utgdngsdatumet som anges pa kartongen och etiketten efter

EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.
Forvaras vid hogst 25 °C 1 hogst 3 manader.

Om inhalatorn har utsatts for kraftig kyla, virm den med hénderna i ndgra minuter innan du anvidnder
den. Virm aldrig pa annat sitt.

Varning: Behallaren innehéller en trycksatt vitska. Utsitt inte behallaren for temperaturer hogre dn
50 °C. Stick inte hdl i behéllaren.
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Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration

- De aktiva substanserna ér beklometasondipropionat och formoterolfumaratdihydrat. Varje
uppmétt dos fran inhalatorn innehéller 200 mikrogram beklometasondipropionat och
6 mikrogram formoterolfumaratdihydrat. Detta motsvarar en avgiven dos fran munstycket om
169,2 mikrogram beklometasondipropionat och 5,0 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

- Ovriga innehallsimnen r norfluran (HFA 134-a), vattenfri etanol och koncentrerad saltsyra (for
pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Befoair dr en trycksatt inhalationslosning i en aluminiumbehéllare med en doseringsventil, monterad i
en skyddshylsa av plast som innehéller en dosréknare med ett skyddslock av plast.

Varje forpackning innehaller:

1 inhalator (som ger 120 doser).

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel dndrades senast

i Sverige:
i Finland: 26.6.2023
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