Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Firekol 500 mikrogrammaa kalvopiillys teiset table tit
roflumilasti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvéa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Firekol on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Firekol-valmistetta
Miten Firekol-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Firekol-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Firekol on ja mihin siti kiytetian

Firekol sisdltdd vaikuttavana aineena roflumilastia, joka on tulehdusta ehkdisevi ja lievittdva lddke,
fosfodiesteraasi-4:n estiji. Fosfodiesteraasi-4 on proteiini, jota on luonnostaan elimiston soluissa, ja
roflumilasti vdhentdd sen vaikutusta. Kun tdmén proteiinin vaikutus vdhenee, vihenee myos
tulehdusreaktio keuhkoissa, mikd ehkéisee hengitysteiden ahtautumista ke uhkoahtaumataudin
(COPD) yhteydessa. Firekol siis lievittdd hengitysvaikeuksia.

Firekol-valmistetta kdytetdén ylldpitohoitoon vaikeaa keuhkoahtaumatautia sairastavilla aikuisilla,
joilla on aiemmin ollut useita keuhkoahtaumataudin oireiden pahenemisvaiheita ja joilla on krooninen
keuhkoputkitulehdus. Keuhkoahtaumatauti on krooninen keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengitysteiden
ahtautumista ja pienten hengitysteiden seindmien turvotusta ja drsytysté (inflammaatio). Oireita ovat
mm. yskd, hengityksen vinkuminen, puristava tunne rinnassa ja hengitysvaikeudet. Firekol-valmistetta
kaytetddn keuhkoputkia avaavan lidkkeen liséna.

Roflumilastia, jota Firekol sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Fire kol-valmistetta

Ali ota Firekol-valmistetta
- jos olet allerginen roflumilastille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on keskivaikeita tai vaikeita maksavaivoja.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Firekol-valmistetta.

Akillinen hengenahdistuskohtaus
Firekol ei ole tarkoitettu dkillisen hengenahdistuskohtauksen (akuutin bronkospasmin) hoitoon. On
hyvin tirkeda, ettd lidkari mdards sinulle dkillisen hengenahdistuskohtauksen hoitoon toista lddketta,




joka sinulla on aina kdytettdvissa ja joka auttaa kohtauksen hoidossa. Firekol ei auta tillaisessa
tilanteessa.

Paino
Seuraa painoasi sadnnollisesti. Keskustele lddkarin kanssa, jos tdmén lidkkeen kdyton aikana huomaat
tahatonta painonlaskua (joka ei lity ruokavalioon tai likuntaan).

Muut sairaudet

Firekol-valmisteen kdyttoa ei suositella, jos sinulla on yksi tai useampia alla mainituista sairauksista:

- vaikea immunologinen sairaus, kuten HIV -infektio, MS-tauti, lupus erythematosus tai
progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML)

- vaikea akuutti infektiotauti, kuten akuutti hepatiitti

- syopé (lukuun ottamatta tyvisolusyopdd, joka on hitaasti eteneva thosyovén tyyppi)

- taivaikea syddmen vajaatoiminta.

Firekol-valmisteen kdytosti ndiden sairauksien yhteydessi ei ole kokemusta. Keskustele asiasta

ladkarin kanssa, jos sinulla on todettu jokin ndistd sairauksista.

Myés sellaisten potilaiden hoidosta, joilla on aiemmin todettu tuberkuloosi, virushepatiitti,
herpesvirusinfektio tai vyoruusu, on vain vahian kokemusta. Keskustele lidkarin kanssa, jos sinulla on
jokin néistd sairauksista.

Huomioon otettavat oireet

Sinulle saattaa tulla ripulia, pahoinvointia, vatsakipua tai pddnsarkyd ensimméisten Firekol-
hoitoviikkojen aikana. Ota yhteyttd lddkériin, jos ndma haittavaikutukset eivit hivid ensimmaisten
hoitoviikkojen kuluessa.

Firekol-valmisteen kayttod ei suositella potilaille, joilla on aiemmin ollut masennusta, johon on
littynyt itsemurha-ajatuksia tai -kdyttdytymistd. Sinulle saattaa tulla myds unettomuutta,
ahdistuneisuutta, hermostuneisuutta tai masentuneisuutta. Kerro ennen Firekol-hoidon aloittamista
ladkarille, jos sinulla on téllaisia oireita. Kerro myds muista kayttamistdsi lddkkeista, silld jotkut
ladkkeet saattavat lisdtd ndiden haittavaikutusten todennékdisyyttd. Kerro tai pyydd sinua hoitavaa
henkilod kertomaan valittomasti lAdkdrille myos siitd, jos sinulle tulee kdytdksen tai mielialan
muutoksia tai itsemurha-ajatuksia.

Lapset januoret
Tati ladketti ei saa antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lééike valmis teet ja Firekol

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lddkkeitd, erityisesti seuraavia:

- teofyllinid sisdltivaa ladkettd (kdytetddn hengityselinsairauksien hoitoon)

- immunologisten sairauksien hoitoon kéytettdvia lddkettd, kuten metotreksaattia, atsatiopriinid,
infliksimabia, etanerseptia tai pitkdaikaisesti suun kautta otettavia kortikosteroideja

- fluvoksamiinia (ahdistuneisuushdirididen ja masennuksen hoitoon kéytettdva lidke), enoksasiinia
(bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettdva lddke) tai simetidiinid (mahahaavan tainirastyksen
hoitoon kéytettiva lddke) sisdltdvad ladkettd.

Firekol-valmisteen teho saattaa heikentyé, jos sitd kdytetddn samanaikaisesti rifampisiinin
(antibiootti), fenobarbitaalin, karbamatsepiinin tai fenytoiinin (tavallisesti epilepsian hoitoon
kaytettavid ladkkeitd) kanssa. Kysy neuvoa ladkarilté.

Firekol-tabletteja voidaan ottaa samanaikaisesti muiden keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettidvien
ladkkeiden, esim. inhaloitavien tai suun kautta otettavien kortikosteroidien tai keuhkoputkia
laajentavien liskkeiden kanssa. Ali lopeta niiden lifikkeiden kiyttod dlikd pienennd niiden annosta,
ellei ladkari niin maaraa.



Raskaus ja ime tys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kiyttoa.

Téamén lddkkeen kdyton aikana ei saa tulla raskaaksi, joten kéytd hoidon aikana tehokasta
ehkidisymenetelméd. Firekol voi vahingoittaa syntymédtonta lasta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Firekol ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttda koneita.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Firekol sisiltai laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Firekol-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

o Ensimmais ten 28 paivin ajan — suositeltu aloitusannos on yksi 250 mikrogramman

tabletti kerran vuorokaudessa. (Firekol-valmistetta on saatavana 500 mikrogramman

tabletteina. 250 mikrogramman roflumilastiannokseen pitdd kayttid muita valmisteita.)

- Aloitusannos on pieni, ja sen tarkoituksena on totuttaa elimistosi lddkkeeseen ennen kuin
aloitat tdyden annoksen kdyttdmisen. Talld pienelld annoksella ei saavuteta lidkkeen tayttd
tehoa, joten on tirkedd, ettd siirryt kdyttdmaan tiyttd annosta (ylldpitoannosta) 28 pdivin
kuluttua.

o 28 péivin jilkeen — suositeltu yllipitoannos on yksi 500 mikrogramman tabletti kerran
vuorokaudessa.

Niele tabletti veden kera. Voit ottaa ladkkeen ruuan kanssa tai tyhjdéin mahaan. Ota tabletti joka pdivé
samaan aikaan.

Firekol-valmistetta pitdd ehki kdyttda useita vikkoja ennenkuin se alkaa tehota.

Jos otat enemmiin Firekol-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut useampia tabletteja kuin pitdisi, sinulle saattaa tulla seuraavia oireita: paénsarky,
pahoinvointi, ripuli, huimaus, sydamentykytys, pyorrytyksen tunne, kylmidnhikisyys ja matala
verenpaine. Kerro asiasta heti lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Jos mahdollista, ota lidke ja
tdma pakkausseloste mukaasi.

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

Jos unohdat ottaa Fire kol-valmis tetta

Jos unohdat ottaa tabletin tavanomaiseen aikaan, ota se heti kun muistat samana pdivina. Jos unohdat
jonain pédivdni ottaa Firekol-tabletin, jatka lddkkeen kdytt6d seuraavana paivani tavalliseen tapaan.
Jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.



Jos lopetat Fire kol-valmisteen oton
On térkedé, ettd jatkat Firekol-valmisteen kdyttod niin kauan kuin Idakéri on mddrdannyt, vaikka sinulla
eiolisikaan oireita. Néin keuhkojesi toiminta séilyy hyvénai.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Sinulle saattaa tulla ripulia, pahoinvointia, mahakipua tai paansirkyad ensimméisen Firekol-
hoitoviikkojen aikana. Keskustele lddkarin kanssa, jos ndmé haittavaikutukset eivét havid
ensimmdisten hoitovilkkkojen aikana.

Osa haittavaikutuksista voi olla vakavia. Klinisissd tutkimuksissa ja valmisteen markkinoille tulon
jalkeen raportoitiin harvoja tapauksia, joissa potilailla oli itsemurha-ajatuksia ja itsetuhoista
kayttaytymistd (mukaan lukien itsemurha). Kerro lidkarille valittomasti, jos sinulle tulee itsemurha-
ajatuksia. Sinulle voi myds tulla unettomuutta (yleinen haittavaikutus), ahdistuneisuutta (melko
harvinainen haittavaikutus), hermostuneisuutta (harvinainen haittavaikutus), paniikkikohtaus
(harvinainen haittavaikutus) tai masentuneisuutta (harvinainen haittavaikutus).

Melko harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd allergisia reaktioita. Allergiset reaktiot voivat ilmeta
iholla ja harvoissa tapauksissa aiheuttaa silmdluomien, kasvojen, huulten ja kielen turvotusta, josta voi
seurata hengitysvaikeuksia ja/tai verenpaineen laskua ja nopeutunut sydimen syke. Jos sinulle tulee
allerginen reaktio, lopeta Firekol-valmisteen kéyttd ja ota vilittomésti yhteyttd lddkérin tai mene
vilittdmasti lahimmén sairaalan pdivystykseen. Ota kaikki lddkkeesi ja tima pakkausseloste mukaasi,
jotta sinua hoitavat henkilot saavat tiedot parhaillaan kayttdmistisi ladkkeista.

Muita haittavaikutuksia ovat mm. seuraavat:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla kymmenesta)
- ripuli, pahoinvointi, mahakipu

- painonlasku, ruokahalun heikkeneminen

- pddnsirky.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voiesiintyd korkeintaan 1 potilaalla sadasta)
- vapina, ympariston pyorimisen tunne (kiertohuimaus), huimaus

- nopean tai episdénnollisen syddmen sykkeen tunne (syddmentykytys)

- mahalaukun limakalvon tulehdus, oksentelu

- mahahapon takaisinvirtaus ruokatorveen (refluksi), ruuansulatushdiriot

- ihottuma

- lihaskipu, -heikkous tai -krampit

- selkdkipu

- heikotuksen tai visymyksen tunne, huonovointisuus.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla tuhannesta)
- rintojen suureneminen michilld

- makuaistin heikkeneminen

- hengitystietulehdukset (lukuun ottamatta keuhkokuumetta)

- veriset ulosteet, ummetus

- maksa- tai lihasentsyymiarvojen suureneminen (havaitaan verikokeessa)

- paukamat (nokkosihottuma).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Firekol-valmisteen s ilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titi likettd kartonkikotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdiviméarian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiara tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivad.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Firekol siséltia
Vaikuttava aine on roflumilasti.

Yksi kalvopdillysteinen tabletti (tabletti) sisdltdd 500 mikrogrammaa roflumilastia.
- Muut aineet ovat
- ydin: laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2 Firekol sisdltdd laktoosia), polyvinyylialkoholi
(E1203), esigelatinoitu tirkkelys, magnesiumstearaatti (E572)
- padllyste: hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), makrogoli ja keltainen rautaoksidi
(E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Firekol 500 mikrogrammaa kalvopéillysteiset tabletit ovat keltaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia
kalvopéillysteisid tabletteja, joiden koko on noin 4,3 x 8,8 mm ja joiden toiselle puolelle on
kaiverrettu U1 ja joiden toisella puolella ei ole merkintdjd.

Yksi pakkaus sisaltdd 10, 14, 28, 30, 84, 90, 98 tai 300 (10 x 30) kalvopééllysteistd tablettia alu-alu-
lapipainopakkauksissa tai alu-PVC/PVdC-lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Tanska


http://www.fimea.fi/

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.02.2024

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Firekol 500 mikrogram filmdragerade tabletter
roflumilast

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Firekol &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Firekol

Hur du tar Firekol

Eventuella biverkningar

Hur Firekol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Firekol ir och vad det anviands for

Firekol innehaller den aktiva substansen roflumilast som ar ett antinflammatoriskt medel som kallas
fosfodiesteras-4-hdmmare. Roflumilast minskar aktiviteten av fosfodiesteras-4, ett protein som
forekommer naturligt ikroppens celler. Nir detta proteins aktivitet sdnks minskar inflammationen 1
lungorna. Detta hjélper till att stoppa den fortringning av luftvdgarna som sker vid kroniskt

obs truktiv lungsjukdom (KOL). Firekol lindrar pa sé vis andningsproblem.

Firekol anvinds for underhdllsbehandling av svar KOL hos vuxna vars KOL-symtom tidigare ofta har
forsdmrats (s kallade exacerbationer) och som har kronisk bronkit. KOL é&r en kronisk sjukdom i
lungorna som leder till att luftvigarna blir tringre (obstruktion) och till att viggarna i de sma
luftvigarna svullnar och blir irriterade (inflammation). Detta orsakar symtom som hosta, rosslande
andning, tryck 6ver brostet och andningssvarigheter. Firekol ska anvidndas som tilligg till
luftrérsvidgande medel.

Roflumilast som finns i Firekol kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Firekol

Ta inte Firekol

- omdu drallergisk mot roflumilast eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har méttliga eller svara leverproblem.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Firekol.



Plotsliga anfall av andnod

Firekol ska inte anvéndas for att lindra plotsliga anfall av andndd (akuta bronkospasmer). For att lindra
ett plotsligt anfall av andndd &r det mycket viktigt att din Idkare skriver ut ett annat likemedel som é&r
avsett for detta och som du alltid kan biara med dig. Firekol hjdlper inte i sddana situationer.

Kroppsvikt
Du ska viga dig regelbundet. Tala med likare om du oavsiktligt gér ner i vikt medan du tar detta

lakemedel (en viktminskning som inte &r kopplad till ndgot sérskilt kost- eller motionsprogram).

Andra sjukdomar

Firekol dr inte rekommenderat om du har nadgon av foljande sjukdomar:

- svara immunologiska sjukdomar t.ex. HIV-infektion, multipel skleros (MS), lupus erythematosus
(LE) eller progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

svéra akuta infektionssjukdomar t.ex. akut leverinflammation

cancer (forutom basalcellscancer, en langsamt vixande typ av hudcancer)

eller svar hjartsvikt

Detta pa grund av att det saknas erfarenhet av anvindning av Firekol vid dessa sjukdomar. Berétta for
din ldkare om du har en sddan sjukdom.

Erfarenheten dr ocksa begrinsad vid behandling av patienter som tidigare har haft tuberkulos,
leverinflammation som orsakats av en virusinfektion, herpesinfektion eller béltros. Tala med din
lakare om du har ndgon av dessa sjukdomar.

Symtom du bor vara uppmérksam pé

Under de forsta behandlingsveckorna med Firekol kan du drabbas av diarré, illamaende, magsmaértor
eller huvudvirk. Tala med likare om dessa biverkningar inte ger med sig efter de forsta
behandlingsveckorna.

Firekol rekommenderas inte till patienter som har en sjukdomshistoria av depression associerad med
sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende. Du kan ocksa uppleva somnloshet, oro, nervositet eller
nedstdmdhet. Beritta for din likare om du har denna typ av symtom innan du paborjar behandling med
Firekol. Beritta ocksa for din likare om du tar andra likemedel, eftersom vissa likemedel kan 6ka
risken for att fa ndgon av dessa biverkningar. Dueller din vardgivare ska genast berétta for din likare
om ditt beteende eller din sinnesstdmning &r fordndrad och om du har nagra sjilvmordstankar.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra likemedel och Firekol

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel, speciellt foljande.

- ettlikemedel som innehaller teofyllin (ett likemedel mot luftvdagssjukdomar)

- ettlikemedel mot nagon immunologisk sjukdom, t.ex. metotrexat, azatioprin, infliximab,
etanercept eller orala kortikosteroider som ska tas under lang tid

- likemedel som innehaller fluvoxamin (ett likemedel mot angestsyndrom och depression),
enoxacin (ett likemedel mot bakterieinfektioner) eller cimetidin (ett ikemedel mot magsér och
sura uppstotningar).

Effekten av Firekol kan minska om det tas tillsammans med rifampicin (ett antibiotikum) eller
tillsammans med fenobarbital, karbamazepin eller fenytoin (likemedel som vanligtvis anvdnds mot
epilepsi). Radfraga lakare.

Firekol kan tas med andra likemedel som anvéinds for att behandla KOL, t.ex. inhalerade eller orala
kortikosteroider eller luftrérsvidgande medel. Sluta inte anvénda dessa likemedel och sénk inte dosen
av demom inte din ldkare gett klartecken for detta.



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.

Du fér inte bli gravid under behandlingen med detta likemedel och du ska anvéinda en effektiv
preventivmetod under behandlingen eftersom Firekol kan vara skadligt for det ofodda barnet.

Korformaga och anviindning av maskiner
Firekol paverkar inte formégan att kéra bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Firekol inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Firekol

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

e Underde forsta28 dagarna - den rekommenderade startdosen dr en 250 mikrogram tablett en
gang dagligen. (Firekol finns endast tillgdngligt som 500 mikrogram tabletter. Andra produkter
ska anvéndas for en dos om 250 mikrogram roflumilast.).

- Startdosen dr en &g dos for att hjélpa din kropp att vinja sig vid likemedlet innan du
borjar ta full dos. Vid denna laga dos far du inte full effekt av likemedlet - darfor ar det
viktigt att du gar 6ver till full dos (underhallsdos) efter 28 dagar.

o Efter 28 dagar - den rekommenderade underhdllsdosen dr en 500 mikrogram tablett en gdng
dagligen.

Svilj tabletten med lite vatten. Dukan ta detta likemedel med eller utan mat. Ta tabletten vid samma
tidpunkt varje dag.

Du kan behéva ta Firekol under flera veckor innan den avsedda effekten uppnas.

Om du har tagit for stor mingd av Firekol

Om du har tagit for stor méngd tabletter kan du fé foljande symtom: huvudvérk, illamaende, diarré,
yrsel, hjartklappning, svimfardighet, kallsvettningar och lagt blodtryck. Kontakta likare eller
apotekspersonal snarast. Ta om mojligt med dig aterstaende tabletter och denna bipacksedel.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt raddgivning.

Om du har glomt att ta Firekol

Om du glommer att ta en tablett vid den vanliga tidpunkten sa ska du ta den sa snart du kommer ihag
det under samma dag. Om du har glomt attta din Firekol-tablett en dag, ska du ta nésta tablett som
vanligt dagen efter. Fortsitt att ta likemedlet vid de vanliga tidpunkterna. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Firekol
For bésta mojliga lungfunktion &r det viktigt att du fortsétter att ta Firekol under dentid som din likare
har ordinerat, &ven om du inte har ndgra symtom.



Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Du kan fa diarré, illamaende, magsmértor eller huvudvérk under de forsta veckorna av behandlingen
med Firekol. Tala med din likare om dessa biverkningar inte avtar under de forsta veckorna av
behandlingen.

Vissa biverkningar kan bli allvarliga. Ikliniska studier och efter marknadsintroduktion har sillsynta
fall av sjilvmordstankar och sjdlvmordsbeteende (inklusive sjilvmord) rapporterats. Berétta genast for
din likare om du har nagra sjilvmordstankar. Dukan ocksa fa biverkningar sasom sémnloshet
(vanlig), angest (mindre vanlig), nervositet (sdllsynt), panikattack (sillsynt) eller nedstimdhet

(séllsynt).

I mindre vanliga fall intréffar allergiska reaktioner. Allergiska reaktioner kan paverka huden ochi
séllsynta fall orsaka svullnad av 6gonlock, ansikte, ldpparna och tungan, vilket kan orsaka
andningssvarigheter och/eller blodtrycksfall och 6kad puls. Om du drabbas av en allergisk reaktion ska
du genast sluta att ta Firekol och kontakta likare eller uppsdka akutavdelningen pa ndrmaste sjukhus.

Ta med dig alla dina likemedel och denna bipacksedel och limna full information om dina nuvarande
behandlingar.

Andra forekommande biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- diarré, illamiende, magsmértor

- viktminskning, minskad aptit

- huvudvirk.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- darrningar, kénsla av att det snurrar i huvudet (svindel), yrsel

- kénsla av oregelbundna hjértslag eller 6kat antal hjirtslag (hjartklappning)

- magkatarr, krakningar

- lackage av magsyra till matstrupen (sura uppstotningar), matsméltningsbesvir
- utslag

- muskelsmértor, muskelsvaghet eller kramper

- ryggont
- svaghetskénsla eller trétthet, sjukdomskénsla.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

- forstorade brost hos médn

- forsdmrat smaksinne

- luftvigsinfektioner (forutom lunginflammation)

- Dblod i avforingen, forstoppning

- forhojda lever- eller muskelenzymer (undersdks med hjilp av blodprover)
- svullnader pa huden (nésselutslag).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Finland
webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Firekol ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsde klaration
Den aktiva substansen ar roflumilast.

En filmdragerad tablett (tablett) nnehéller 500 mikrogram roftumilast.
- Ovriga innehdllsimnen &r
- kérna: laktosmonohydrat (se avsnitt 2 under ”Firekol innehéller laktos”), polyvinylalkohol
(E1203), pregelatiniserad stirkelse, magnesiumstearat (E572).
- dragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Firekol 500 mikrogram filmdragerade tabletter &r gula, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter om
cirka 4,3 x 8,8 mm, med ”U1” priglat pa ena sidan och slita pa andra sidan.

En forpackning innehaller 10, 14, 28, 30, 84, 90, 98 eller 300 (10 x 30) filmdragerade tabletter i alu-
alu-blister eller alu-PVC/PVdC-blister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast 01.02.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomréadets (Fimeas) webbplats www.fimea.fi och pad Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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