Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Salmeterol Orifarm 50 mikrog/annos inhalaatiojauhe, annos teltu

salmeteroli

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Salmeterol Orifarm on ja mihin sitid kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Salmeterol Orifarm -valmistetta
Miten Salmeterol Orifarm -valmistetta kdytetadan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Salmeterol Orifarm -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Salmeterol Orifarm on ja mihin siti kiyte tiéin

Salmeterol Orifarm siséltdd salmeteroli-nimistd Iddkeainetta. Se on pitkdvaikutteinen keuhkoputkia
laajentava aine. Se auttaa keuhkoputkia pysymddn auki. Tama helpottaa ilman kulkua siséén ja ulos.
Vaikutukset tuntuvat yleensd 10-20 minuutin kuluessa ja kestiavét vahintddn 12 tuntia. Taysi vaikutus
saadaan 2-3 tunnin kuluttua.

Salmeterol Orifarm -valmistetta kdytetdén astman ylldpitohoidossa yhdessa inhaloitavien steroidien
kanssa seké keuhkoahtaumataudissa (krooninen obstruktiivinen keuhkosairaus). Salmeterol Orifarm ei
tarjoa vilitontd helpotusta akuutteihin astmakohtauksiin. Nihin on otettava toista keuhkoputkia
laajentavaa lddkettd. Jos hoito ei anna toivottua vaikutusta, ota yhteys ladkariin.

Jos saat hoitoa astmaan, sinulle on aina annettava sekd Salmeterol Orifarm, ettd steroidi-inhalaattori
kéaytettdviksi yhdessa.

Salmeterolia, jota Salmeterol Orifarm sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Salme terol Orifarm -valmis te tta

Ali kiiyti Salme terol Orifarm -valmistetta
- jos olet allerginen salmeterolille tai timdn lidkkeen apuaineelle, laktoosimonohydraatille (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Salmeterol
Orifarm -valmistetta:

- jos sinulla on sydin- ja/tai verisuonisairaus



- jos sinulla on kilpirauhasen likatoimintaa (hypertyreoosi)

- jos sinulla on diabetes (Salmeterol Orifarm saattaa nostaa verensokeria)

- jos veresikaliumpitoisuus on pieni.

Joskus hengenahdistus tai hengityksen vinkuna lisddntyy heti ladkkeen ottamisen jilkeen (ns.
paradoksaalinen bronkospasmi). Tarvitset tdlloin heti nopeasti tehoavaa keuhkoputkia avaavaa
sisddnhengitettdviaa astmalidkettd. Lopeta Salmeterol Orifarm -valmisteen kdytto ja ota yhteytta
ladkariin.

Jos kéytit Salmeterol Orifarm -valmistetta astman hoitoon, 1adkéri haluaa seurata oireitasi
sdannollisesti. Jos astmasi tai hengitysvaikeutesi pahenee, ota yhteys ladkariisi.

Muut lééike valmis teet ja Salme terol Orifarm

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos astmalddkkeitd tai ladkkeitd, joita ld4kéri eiole madrannyt. Tadma siksi,
ettd Salmeterol Orifarm ei valttimatta sovi kiytettdvéksi joidenkin muiden ldékkeiden kanssa.

Kerro lddkérille ennen Salmeterol Orifarm -hoidon aloittamista, jos kdytdt jotakin seuraavista
ladkkeista:

e Ketokonatsolia, itrakonatsolia tai erytromysiinid siséltdvien sieni-infektioiden hoitoon
tarkoitetut lddkkeet tai jos sinua hoidetaan hivin vuoksi ritonaviirilla. Nama lddkkeet voivat
lisdtd Salmeterol Orifarm -lddkkeen haittavaikutusten riskid, mukaan lukien episdénnollinen
syke, tai pahentaa haittavaikutuksia.

e Beetasalpaajia, kuten atenololia, propranololia tai sotalolia, joita kdytetidn enimmékseen
korkean verenpaineen tai muiden sydidnsairauksien hoitoon. Kerro lddkérille, jos kaytat
beetasalpaajia tai sinulle on vastikddn maaritty beetasalpaajia, koska ne voivat heikentda
salmeterolin vaikutusta tai estié sen.

o Jotkut ladkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon (diureetit), ja muut
hengitysvaikeuksien hoitoon kaytettdvit lidkkeet, kuten teofyllini tai steroidit. Samanaikainen
kaytto voi vihentdd kaliumin maérié veressési. Jos ndin tapahtuu, saatat huomata epétasaisen
sykkeen, lihasheikkoutta tai kramppeja. Ladkéri saattaa pyytdd sinua kdyméén verikokeissa
veren kaliumin mééran tarkistamiseksi. Jos sinulla on huolenaiheita, keskustele niistd ladkarisi
kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia vaikutuksesta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn ei ole tehty.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Salmeterol Orifarm siséiltii laktoosia

Yksi annos sisdltdd enintddn 12 mg laktoosia. Ladkkeen siséltima laktoosimddrd ei tavallisesti aiheuta
ongelmia laktoosi-intoleranteille potilaille. Apuaine laktoosi sisdltdd pienid méérid maitoproteiinia,
joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Salme terol Orifarm -valmis te tta kiytetiéin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja vihintddn 6-vuotiaille lapsille on 1 annos aamuin illoin.
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4-6-vuotiaat lapset: Ladkirion arvioinut, etti lapsesi pystyy kdyttiméian inhalaatiolaitetta oikein, ja
siksi hinelle on miaratty Salmeterol Orifarm -valmistetta. Suositeltu annos 4-6-vuotiaille lapsille on
1 annos aamuin illoin.

Salmeterol Orifarm -valmistetta ei suositella kdytettaviksi alle 4-vuotiaille lapsille.

Hoidon téysi vaikutus saavutetaan sdénnolliselld kaytolld. Vaikka Salmeterol Orifarm -valmistetta
kéytettiisiin oikein, et ehkd maista tai tunne jauhetta kielelldsi. Salmeterol Orifarm -valmistetta ei saa
kayttdd enempdd kuin kaksi kertaa pdivéssa.

Jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai vinkuvaa hengitysti, jatka Salmeterol Orifarm -lddkkeen kdyttoa,
mutta ota yhteys ladkariin mahdollisimman pian, silli saatat tarvita lisahoitoa. Kun astmasi on
hallinnassa, ladkéri voi pdattdd pienentdd hitaasti Salmeterol Orifarm -annosta.

Kayttoohjeet

Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opastaa sinua jauheannostelijan oikeassa kéytdssa.

Heidén pitéé tarkistaa ajoittain, miten kaytit sitd. Jos Salmeterol Orifarm -laitetta ei kéyteté ohjeiden

mukaan, se ei ehké auta astmasi tai keuhkoahtaumatautisi hoidossa tarkoitetulla tavalla.

e  Salmeterol Orifarm -laitteessa on salmeterolia jauheena siséltidvid lapipainokuplia.

e  Salmeterol Orifarm -laitteen pailld on laskuri, joka osoittaa, kuinka monta annosta on jiljelld.
Téysi inhalaattori sisdltdd 60 annosta.
Laskurin numerot alenevat 0:aan ja numerot 5—0 ovat punaisia varoitukseksi siitd, etté jilielld on
vain muutama annos. Kun laskurissa nékyy 0, jauheannostelijasi on tyhja.

Jauhe annostelijan kiytto

1. Avaa Salmeterol Orifarm pitiméilld inhalaattoria kuvan osoittamalla tavalla. Tyonni
peukalonsijaa nuolen suuntaan niin pitkélle kuin se menee. Kuulet naksahduksen. TAimé avaa
pienen aukon suukappaleessa.

2. Pidid Salmeterol Orifarm -laitetta siten, ettd suukappale on itseesi pain. Voit pitdé sitd joko
vasemmassa tai oikeassa kidessd. Tyonnd annosvipua itsestdsi poispdin niin pitkille kuin
mahdollista. Kuulet naksahduksen. Laddkeannos on nyt valmis inhaloitavaksi suukappaleesta.




Aina kun annosvipua tydnnetiin, jauheannos vapautuu inhaloitavaksi. Ali leiki annosvivulla,
silld tilloin jauheannokset vapautuvat ja lidke menee hukkaan.

3. Al laita Salmeterol Orifarm -laitetta vieli suuhun. Hengiti ulos niin syviidn kuin mukavasti
kykenet. Ali hengiti inhalaattoriin.

4. Aseta suukappale huulillesi; hengitd sisdén tasaisestija syvdédn inhalaattorin kautta, ei nendn
kautta. Ota Salmeterol Orifarm -laite pois suusta.
Pidéta hengitystéisi noin 10 sekuntia tainiin pitkd4n kuin tuntuu mukavalta.
Hengitd ulos hitaasti.

5. Sulje Salmeterol Orifarm -laite tyontdmélld peukalonsijaa itseesi pédin niin pitkille kuin
mahdollista. Kuulet naksahduksen. Annosvipu palautuu alkuasentoonsa, ja laite nollautuu.

Salmeterol Orifarm -laite on jilleen kéyttdvalmis.

Jos Salmeterol Orifarm -laite on méérétty lapselle, lasta hoitavan henkilon on, kuten aina
inhalaattoreita kdytettdessd, varmistettava oikea inhalaatiotekniikka, kuten edelld on kuvattu.

Inhalaattorin puhdistaminen
Puhdista Salmeterol Orifarm -laitteen suukappale pyyhkimélld se kuivalla linalla.

Jos kiytit enemmiéin Salme terol Orifarm -valmis te tta kuin sinun pitiisi

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

Y lannostustapauksessa saatat huomata tavallista nopeamman sykkeen, vapinaa, pdénsérkyé ja/tai
huimausta.

Jos unohdat kiyttia Salme terol Orifarm-valmis te tta
AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Ota yhteys laikériin vilittomaés ti, jos sinulla on
jokin seuraavista oireista:

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10 000.sta): allergisen/anafylaktisen
reaktion merkkejd, kuten kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotusta, hengitys saattaa vinkua ja
sinulla saattaa olla yskda (bronkospasmi) tai hengenahdistusta.

Inhalaatiohoito voi selvittiméttomien mekanismien kautta aiheuttaa henkitorven kouristuksia
(bronkospasmi), mikd voi johtaa hengitysvaikeuksiin ja/tai hengityksen vinkumiseen. Jos néin
tapahtuu, lopeta Salmeterol Orifarm -lidkkeen kdyttd. Kaytd nopeavaikutteista kohtauslédkettd
siséltdvid inhalaattoriasi helpottaaksesi hengitystdsi ja kerro asiasta heti lddkarille.

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std): vapina, syddmentykytys, lihaskouristukset ja
paénsirky.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjdllda 100:sta): yliherkkyysreaktiot, kuten
nokkosihottuma ja ihottuma, hyvin nopea syddmen syke ja hermostuneisuus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta): veren pienentynyt kaliumpitoisuus,
heitehuimaus, ja unihairiot.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta): veren sokeripitoisuuden
(glukoosipitoisuuden) suureneminen, nivel- ja lihaskipu, epdsdannollinen syddmen syke, rintakipu,
arsytys suuontelossa ja kurkussa seké pahoinvointi.

Haittavaikutukset ovat usein annosriippuvaisia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Salme terol Orifarm -valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Séilytd alle 25 °C.


file://///orifarm.net/oridfs/Prod_GX/Salmeterol%2010610/Texts/FI/www.fimea.fi

Ali kiyti titi liketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttpaivimadran (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Salmeterol Orifarm sisdltia

- Vaikuttava aine on salmeteroli. Yksi mitattu annos (esiannosteltu annos) sisaltaa
salmeteroliksinafoaattia médrin, joka vastaa 50 mikrogrammaa salmeterolia.

- Muu aine on laktoosimonohydraatti (sisdltdd maitoproteiinia).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Salmeterol Orifarm on valettu muovinen laite, jossa on suukappale ja annoslaskuri. Laite sisaltda
folioliuskan, jossa on 60 sdénndllisesti sijoitettua lipipainokuplaa, jotka siséltdvit inhalaatiojauhetta.
Annokset ovat nauhassa valmiiksi annosteltuina.

Jauheannostelija on pahvikotelossa, jossa on
1 x 60 tai 180 (3 x 60) annosta.

Kaikkia pakkaus kokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Tanska

Valmistaja

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Tanska

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.01.2024



Bipacksedel: Information till patienten
Salme terol Orifarm 50 mikrogram/dos inhalations pulver, avdelad dos

salmeterol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. 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 &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Salmeterol Orifarm ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anviander Salmeterol Orifarm
Hur du anvénder Salmeterol Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Salmeterol Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Salmeterol Orifarm ér och vad det anvinds for

Salmeterol Orifarm innehaller likemedlet salmeterol, som &r en langverkande luftrorsvidgare.
Salmeterol verkar vidgande pa luftvdgarna i lungorna och gor det [ittare att andas. Effekten mérks
vanligtvis inom 10-20 minuter och varar under 12 timmar eller mer. Full effekt uppnas efter 2-3
timmar.

Salmeterol Orifarm anvédnds vid underhédllsbehandling av astma tillsammans med inhalerade
kortisonpreparat samt vid KOL (kroniskt obstruktiv lungsjukdom). Salmeterol Orifarm ger inte
omedelbar lindring vid akuta astmaanfall. Man ska da ta en annan luftrérsvidgande medicin. Om
behandlingen inte ger dnskad effekt, kontakta ldkare.

Om du behandlas for astma ska du alltid ha bade Salmeterol Orifarm och mhalationskortison som du
ska ta tillsammans.

Salmeterol som finns i Salmeterol Orifarm kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo)j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Salmeterol Orifarm

Anvind inte Salme terol Orifarm
- om du é&r allergisk mot salmeterol eller ndgot annat innehédllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder Salmeterol Orifarm om du
har:

e  hjirt-kérlsjukdom

o Okad skoldkortelfunktion (hypertyreos)



e diabetes (eftersom Salmeterol Orifarm kan dka blodsockret)

e tillstdind med minskad kaliumhalt i blodet.

Omedelbart efter dosering av Salmeterol Orifarm kan en paradoxal bronkospasm (kramp i luftvéigarna)
med 6kad vdsande andning intrdffa. Om detta sker ska du omedelbart inhalera en snabbverkande
bronkdilaterare. Sluta ta Salmeterol Orifarm och kontakta din Iidkare.

Om du anvinder Salmeterol Orifarm for astma kan din likare vilja f6lja upp dina symtom mer
regelbundet. Om din astma eller andning forsdmras ska du ta kontakt med din likare.

Andra likemedel och Salme terol Orifarm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta géller 4ven de for astma eller nagot receptfritt likemedel. Effekten av behandlingen
kan paverkas om Salmeterol Orifarm och vissa andra likemedel tas samtidigt.

Tala om for likaren om du tar ndgot av foljande likemedel innan du borjar anvinda Salmeterol
Orifarm:

e Likemedel innehallande ketokonazol, itrakonazol eller erytromycin, som anviands for att
behandla svampinfektioner, eller om du behandlas f6r HIV med ritonavir. Dessa likemedel
kan oka risken for biverkningar med Salmeterol Orifarm, inklusive oregelbunden hjirtrytm,
eller forvarra biverkningarna.

e Beta-blockerare sdsom atenolol, propranolol eller sotalol som oftast anvdnds for att behandla
hogt blodtryck eller andra hjartakommor. Tala om for din likare om du tar beta-blockerare
eller nyligen har ordinerats beta-blockerare, eftersom dessa kan minska eller forhindra
effekten av salmeterol.

e Vissa likemedel for behandling av hogt blodtryck (vdtskedrivande medel), och andra
lakemedel for andningsbesvér som t.ex. teofyllin eller kortison. Samtidig anvindning kan
minska kaliumméangden i blodet. Symtom pé detta kan vara att hjartat slar oregelbundet,
muskelsvaghet eller kramp. Du kan bli ombedd att limna blodprov for att kontrollera
kaliumhalten. Om du kénner dig oséker, tala med din likare.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Effekten pa formégan att kora bil eller handha maskiner har inte studerats

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Salme terol Orifarm inne hiller laktos

Salmeterol Orifarm innehaller laktos upp till 12 mg/dos. Denna méngd orsakar normalt inga problem
for laktosintoleranta personer. Hjidlpamnet laktos innehaller sma méngder mjolkprotein som kan
orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Salmeterol Orifarm

Anvind alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos forvuxna och barn fran 6 drs dlder ér 1 dos morgon och kvall.



Barnidldern 4-6 dar: Likaren har bedomt att ditt barn kan anvidnda inhalatorn pa ratt sitt och darfor
forskrivit Salmeterol Orifarm. Rekommenderad dos for barn i aldern 4-6 &r &r 1 dos morgon och kvall.

Anvéndning av Salmeterol Orifarm rekommenderas inte for barn under 4 ar.

For att uppna full effekt ska Salmeterol Orifarm anvindas regelbundet. Du kanske inte kdnner nagon
smak av eller kdnner pulvret pa tungan, dven om du har anvént inhalatorn pé rétt sitt. Salmeterol
Orifarm ska inte anvdndas mer &n 2 ganger per dygn.

Om du far svért att andas eller pipande andning ska du fortsétta ta Salmeterol Orifarm, men kontakta
din likare snarast eftersom du kan behova ytterligare behandling. Nér din astma 4r under kontroll kan
din likare besluta att gradvis minska dosen av Salmeterol Orifarm.

Bruksanvisning
Likare, sjukskoterska eller apotekspersonal visar dig hur du ska anvénda inhalatorn. D4 och da ska de
ocksa kontrollera hur du anvénder den. Det ar viktigt att Salmeterol Orifarm anvénds ritt och som den
ordinerats for att du ska fa avsedd effekt pa din astma eller KOL.
e Inhalatorn innehéller blister med salmeterol som pulver.
e En dosrdknare pa ovansidan av Salmeterol Orifarm visar hur manga doser som finns kvar. En
full inhalator innehaller 60 doser.
Dosrdknaren riaknar ner till 0. Numren 5 till 0 &r markerade med rott for att varna att endast
nagra fa doser ar kvar. Nér dosrdknaren visar 0 dr inhalatorn tom.

S4a hér anvinder du inhalatorn

1. For att 6ppna Salmeterol Orifarm -inhalatorn, hall den som pé bilden. For tumgreppet i pilens
riktning sé langt det gér - ett klick hors. Ett litet hal i munstycket har nu 6ppnats.

2. Hall inhalatorn med munstycket mot dig. Du kan hélla den antingen i hoger eller vénster hand.
For frammatningsspaken bort fran dig, sa langt det gar — ett klick hors. Pulverdosen ar nu klar
att inhaleras fran munstycket.

Varje gang spaken dras fram 6ppnas en pulverdos som ér klar att inhaleras. Lek inte med
frammatningsspaken eftersom detta Sppnar pulverdoserna och medicin slésas bort.
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3. Hall inhalatorn bort fran munnen. Andas ut lugnt och sé djupt som kinns bekvamt.
Andas inte ut genom inhalatorn.

4. For direfter inhalatorn till munnen och slut lapparna om munstycket. Andas in stadigt och
djupt genom inhalatorn; inte genom nasan.
Ta bort nhalatorn frén munnen.

Hall andan i ca 10 sekunder eller sé linge som det kdnns bekvamt.
Andas ut sakta.

5. Stéing inhalatorn genom att féra tumgreppet mot dig sa langt det gar. Ett klick hors nir
inhalatorn stdngs. Frammatningsspaken har nu automatiskt atergatt till sitt ursprungsliage.

Din Salmeterol Orifarm inhalator &r nu klar att anvidndas pé nytt.

Som med alla inhalatorer ska vardgivare sékerstilla att barn som foreskrivits Salmeterol Orifarm
anvander korrekt mhalationsteknik, sdsom beskrivits ovan.

Rengoring av din inhalator
Torka av munstycket pa Salmeterol Orifarm med en torr pappersservett.

Om du har anvint for stor mingd av Salme terol Orifarm

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt raddgivning.

Vid 6verdosering kan du fa 6kad hjartklappning, darrningar, huvudvérk och/eller yrsel.

Om du har glomt att anvindaSalmeterol Orifarm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta omedelbart likare om du upplever nigot av
foljande symtom:

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare): tecken pa en
allergisk/anafylaktisk reaktion sdsom svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller hals, visande andning och
hosta (bronkospasm) eller andfaddhet.

Inhalationsbehandling kan genom ej klarlagda mekanismer ge upphov till kramp i luftréren vilket kan
resultera i andningssvarigheter och/eller viasande ljud. Avbyt behandlingen om du far dessa symtom
nér du tagit Salmeterol Orifarm. Anvéind inhalatorn med den snabbverkande luftrérsvidgande
medicinen och kontakta likare omedelbart.

Ovriga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): Darrningar, hjartklappning, muskelkramp
och huvudvérk.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare): Overkinslighetsreaktioner, t.ex.
ndsselfeber och utslag, mycket snabb hjartfrekvens och oro.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1000 anvindare): Minskad kaliumhalt 1 blodet, yrsel och
somnsvarigheter.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare): Forhojda blodglukosnivaer
(hyperglykemi), led- och muskelvirk, oregelbunden hjartrytm, brostsmérta, irritation i munhéla och
svalg samt illamaende.

Biverkningarna ar ofta dosberoende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Salmeterol Orifarm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Denaktiva substansen dr salmeterol. Varje uppmétt dos (avdelad dos) innehéller
salmeterolxinafoat motsvarande 50 mikrogram salmeterol.
- Opvrigt innehéllsdmne &r laktosmonohydrat (som innehéller mjolkproteiner).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Salmeterol Orifarm dr en formgjuten plastanordning med munstycke och dosréknare. Enheten
innehéller en folieremsa med 60 regelbundet placerade blister som innehaller pulver.

Varje dos ér en avdelad dos.

Inhalatorn ar forpackad i kartonger med:
1 x 60 doser eller 180 (3 x 60) doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast 02.01.2024
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