FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Innovair

200 mikrogram/6 mikrogram per dos inhalationsspray, 16sning
For vuxna - beklometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Innovair ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Innovair
3. Hur du anvander Innovair

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Innovair ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Innovair ar och vad det anvands for

Innovair ar en inhalationsspray som innehaller tva verksamma amnen som inhaleras genom munnen och
fors direkt ned i lungorna.

De tva verksamma amnena ar:
Beklometasondipropionat som tillhér en grupp lakemedel som kallas kortikosteroider som férhindrar

inflammation och darmed minskar svullnad och irritation i lungorna.

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

Tillsammans underlattar dessa tva verksamma amnen andningen. De hjalper dven till att férebygga
astmasymtom sasom andndd, vasande andning och hosta.

Innovair anvands for att behandla astma hos vuxna
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Om du har fatt Innovair forskrivet ar det sannolikt att:

- din astma inte ar tillrackligt kontrollerad med inhalerad kortikosteroid och vid behovs-medicinering
med kortverkande bronkdilaterare

eller

- din astma kontrolleras val med behandling med bade kortikosteroider och Iangverkande
bronkdilaterare.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Innovair

Anvand inte Innovair

om du ar allergisk mot beklometasondipropionat eller formoterolfumaratdihydrat eller ndgot annat
innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Innovair om du har nagot av
foljande:

hjartproblem t.ex. karlkramp (smarta i hjartat eller brostet), hjartsvikt, fértrangningar i artarerna
(aderforkalkning), hjartklaffssjukdom eller annat ként hjartfel

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

rubbningar i hjartrytmen sasom ékande eller oregelbundna hjartslag, hég puls eller hjartklappning
eller om du fatt reda pa att du har onormal hjartrytm

Overaktiv skoldkortel

Idga kaliumnivaer i blodet

lever- eller njursjukdom

diabetes (om du inhalerar hoga doser av formoterol kan ditt blodsocker 6ka och darfér kan du
behdva gbra extra blodtester for att kontrollera blodsockret nar du bérjar anvanda inhalatorn och
aven da och da under behandlingen)

tumor i binjuren (sa kallat feokromocytom)

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

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

om du maste undvika alkohol av ndgon anledning

Om nagot av ovanstaende stimmer in pa dig maste du informera din lékare innan du anvénder Innovair.
Om du har eller har haft ndgra medicinska problem eller allergier eller om du inte ar séker pa om du kan

anvanda Innovair ska du kontakta lakare, astmaskdterska eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.
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Din lakare kan vilja mata kaliumnivan i ditt blod da och d3, speciellt om du har svar astma. Likt manga
bronkdilatorer kan Innovair orsaka en kraftig minskning av kaliumnivan i blodet (hypokalemi). Anledningen
till detta ar att syrebrist i blodet som kan uppkomma vid svar astma i kombination med eventuell annan
behandling som du tar samtidigt som Innovair kan sanka kaliumnivan ytterligare.

Om du anvander héga doser av inhalerade kortikosteroider under I3anga perioder, kan du behdva extra
kortikosteroider i handelse av stress. Stressituationer kan vara sjukhusvistelse efter olycka, allvarlig skada
eller infor operation. | sddana fall kommer behandlande lakare att besluta om du behdver héja dosen av
kortikosteroider och kan ordinera steroidtabletter eller en steroidinjektion.

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

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar

Innovair skall inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Innovair

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel, inklusive receptfria Idkemedel. Innovair kan paverka effekten av vissa andra lakemedel.
Andra lakemedel kan i sin tur paverka effekten av Innovair.

Framforallt, tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander féljande lakemedel:

® Vissa lakemedel kan 6ka effekten av Innovair och lakaren kan vilja évervaka dig noggrant om du tar
dessa lakemedel (inklusive vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

® Betablockerare. Betablockerare ar lakemedel som anvands vid behandling av flera olika sjukdomar
inklusive hjartsjukdomar, hogt blodtryck eller glaukom (férhéjt tryck i 6gat). Om du behéver anvanda
betablockerare (inklusive 6gondroppar) kan effekten av formoterol minska eller helt utebli.

® Betaadrenerga ldkemedel (lakemedel som fungerar pa samma satt som formoterol) kan 6ka effekten

av formoterol.

Lakemedel for behandling av onormal hjartrytm (kinidin, disopyramid, prokainamid),

Lakemedel for behandling av allergiska reaktioner (antihistaminer),

Lakemedel for behandling av symtom pa depression eller psykiska stérningar saésom MAO-hdmmare

(till exempel fenelzin och isokarboxazid) eller tricykliska antidepressiva (till exempel amitriptylin och

imipramin) eller fentiaziner

Lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (levodopa),

Lakemedel for behandling av underaktiv skdldkortel (levotyroxin),

Lakemedel som innehaller oxytocin (orsakar sammandragningar i livmodern)

Lakemedel att behandla psykiska stérningar sdésom MAO-hammare, inklusive ldkemedel med

liknande verkan sasom furazolidon och prokarbazin

Lakemedel fér behandling av hjartsjukdom (digoxin)

Andra lakemedel fér behandling av astma (teofyllin, aminofyllin eller steroider)

Diuretika (vatskedrivande lakemedel)

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du kommer fa narkosmedel infor operation eller tandvard

Graviditet, amning och fertilitet
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Det finns inga kliniska data betraffande anvandning av Innovair under graviditet.
Innovair ska inte anvandas om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn eller
om du ammar, om inte lakaren ordinerat dig att fortsatta.

Korformaga och anvandning av maskiner

Innovair paverkar sannolikt inte férmagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Innovair innehaller alkohol

Innovair innehaller 9 mg alkohol (etanol) per sprayning, motsvarande 0,25 mg/kg per dos med tva
sprayningar. Mangden i tva sprayningar av detta ldkemedel motsvarar mindre an 1 ml vin eller 6. Den laga
mangden alkohol i detta Idkemedel ger inga markbara effekter.

3. Hur du anvander Innovair

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Lakaren kommer att gora regelbundna kontroller for att se till att du far ratt dosering av Innovair. Lakaren
anpassar behandlingen till den lagsta dos som kontrollerar dina symtom.

Dosering

Vuxna och éldre
Rekommenderad dos &r 2 sprayningar 2 ganger dagligen.
Maximal dos per dygn ar 4 sprayningar.

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

Riskpatienter
Det finns inget behov att justera dosen om du ar aldre. Det finns ingen information betraffande anvandning
av Innovair till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvéndning for barn och ungdomar under 18 ar
Barn och ungdomar under 18 ar far INTE anvanda detta lakemedel.

Innovair ar effektiv for behandling av astma i en dos av beklometasondipropionat som kan vara lagre an i
en annan inhalator som innehaller beklometasondipropionat. Om du tidigare har anvant en annan inhalator
som innehaller beklometasondipropionat kommer lakaren att ange den exakta dosen av Innovair du ska ta
for din astma.

Oka inte dosen
Om du kanner att Idakemedlet inte ger tillracklig effekt ska du kontakta ldkaren innan du ékar dosen.
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Om din astma forvarras

Om symtomen blir varre eller ar svara att kontrollera (t.ex. om du anvander en separat vid behovs-inhalator
oftare an tidigare) eller om din vid behovs-inhalator inte forbattrar symtomen ska du omedelbart kontakta
lakare. Din astma kan ha forvarrats och lakaren kan behdva andra doseringen av Innovair eller ordinera en
annan behandling.

Administreringssatt

Innovair ar avsedd for inhalation.

Det har lakemedlet férvaras i en tryckbehallare med ett munstycke forsett med en skyddshylsa av plast. P&
baksidan av inhalatorn finns en dosraknare, som visar hur manga doser det finns kvar. Varje gang du
trycker pa behallaren kommer en dos medicin att frigoras och dosraknaren raknar ner en dos. Var forsiktig
sa att du inte tappar inhalatorn da det kan géra att dosréknaren raknar ner.

Testa din inhalator
Innan inhalatorn anvands for férsta gangen eller om du inte anvant den pa 14 dagar eller mer ska du testa
din inhalator for att forsakra dig om att inhalatorn fungerar korrekt.

Avldgsna skyddshylsan fran munstycket

Hall inhalatorn uppratt med munstycket nerat

Rikta munstycket bort fran dig och pressa bestamt ner behallaren fér att spraya en dos
Kontrollera dosraknaren. Om du testar din inhalator for férsta gangen ska dosraknaren sta pa 120.

TRCMS-
RAKMNARE

Anvandning av inhalatorn
Om majligt, sta eller sitt uppratt vid inhalering.

Kontrollera dosraknaren innan du borjar inhalera. Om dosraknaren visar ett nummer mellan 1 och 120 sa
finns det doser kvar i behallaren. Om dosraknaren visar "0” sa finns det inga doser kvar, kassera inhalatorn
och skaffa en ny inhalator.
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1. Avldgsna skyddshylsan fran munstycket och kontrollera att munstycket ar rent och fritt fran damm
och smuts och andra frammande amnen.

2. Andas ut sa langsamt och djupt som mdjligt.

3. Hall inhalatorn lodratt med metallbehallaren uppat och slut lapparna kring munstycket. Bit inte i
munstycket.

4. Andas in ldangsamt och djupt genom munnen. Efter att inandning pabdérjats, pressa ner
metallbehallaren for att spraya en dos. Om du har svaga hander kan det vara lattare att halla
inhalatorn med bada handerna. Bada pekfingrarna ska da placeras pa toppen av inhalatorn och bada
tummarna under inhalatorn.

5. Hall andan sa lange som méjligt och avlagsna slutligen inhalatorn fran 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 fér snabbt.

Efter anvandning, satt tillbaka skyddshylsan och kontrollera dosraknaren.
For att minska risken for svampinfektion i munnen och svalget, skélj munnen, gurgla med vatten eller
borsta tanderna efter varje anvandning av inhalatorn.

Du bér skaffa en ny inhalator nar dosraknaren visar att det finns 20 doser kvar. Sluta anvand inhalatorn nar
dosraknaren visar att det finns 0 doser kvar eftersom eventuella kvarvarande sprayningar i behallaren kan
vara otillrackliga for att ge dig en fullstandig dos.

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

Om du upplever att effekten av Innovair ar for stark eller for svag kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du tycker det &r svart att hantera inhalatorn samtidigt som du andas in kan du anvanda AeroChamber
Plus andningsbehallare. Fradga lakare, apotekspersonal eller skoterska om detta hjalpmedel.

Det ar viktigt att du laser bipacksedeln som du far med AeroChamber Plus andningsbehallare och att du
noga foljer bruksanvisningen om hur den ska anvandas och rengdras.

Rengoring

Du ska rengora din inhalator en gang i veckan.

Vid rengéring, avldgsna inte tryckbehallaren fran inhalatorn. Anvéand inte vatten eller annan vatska for att
rengdra din inhalator.

For att rengdra din inhalator:

1. Ta bort munstyckets skyddshylsa genom att dra den bort fran inhalatorn.
2. Torka munstyckets in- och utsida och inhalatorn med en ren och torr trasa eller pappersnasduk.
3. Satt tillbaka munstyckets skyddshylsa.

Om du anvant for stor mangd av Innovair

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 112 fér bedémning av risken samt radgivning.
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® Om man anvander for mycket formoterol kan féljande symtom upptrada: illamaende, krékningar,
6kad hjartverksamhet, hjartklappning, rubbningar i hjartrytmen, vissa slags forandringar i EKG,
huvudvark, darrningar, somnighet samt lagt pH-varde, laga kaliumnivaer och héga glukosnivaer i
blodet. Din Idkare kan vilja ta ndgra blodprov for att méata kalium- och glukoshalterna.

® For mycket beklometasondipropionat kan leda till kortvariga problem med binjurarna. Detta gar 6ver
efter nagra dagar men lakaren kan anda behdva mata kortisolnivaerna i blodet.

Beratta for lakaren om du har ndgot av ovanstaende symtom.

Om du har glomt att anvanda Innovair

Ta nasta dos sa snart du kommer ihdag. Om det &r nara nasta doseringstillfalle kan du hoppa 6ver den
glémda dosen och istallet ta nasta ordinarie dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Innovair

Aven om du kanner dig battre ska du inte sluta anvanda Innovair eller minska dosen. Om du vill &ndra dos
en ska du kontakta lakaren. Det ar mycket viktigt att du anvander Innovair regelbundet, dven nar du ar
symtomfri.

Om du har nagra ytterligare fragor kring anvandningen av detta lakemedel, frdga din lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Som med andra inhalationslakemedel finns en risk fér forvarrad andndd eller vasande andning som
upptrader omedelbart efter anvandning av Innovair; detta kallas paradoxal bronkospasm. Om detta intraffar
ska du omedelbart SLUTA anvanda Innovair och istallet omedelbart anvanda din snabbverkande vid behovs-
inhalator. Kontakta omedelbart Iakare.

Tala omedelbart om for ldkare om du drabbas av dverkanslighetsreaktioner som hudallergi, klada,
hudutslag, hudrodnad, svullnad av hud och slemhinnor, sarskilt 6gon, ansikte, lappar och hals.

Andra madjliga biverkningar ar listade nedan efter forekomst.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

svampinfektioner (i mun och svalg)
huvudvark

heshet

halsont

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

hjartklappning, ovanligt snabb hjartrytm och rubbningar i hjartrytmen
vissa slags férandringar i EKG

Okat blodtryck

influensaliknande symtom

bihaleinflammation

snuva

éroninflammation
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halsirritation
hosta och slemhosta
astmaanfall
svampinfektioner i slidan
illamaende
smakforandringar eller smakforlust
brannande kansla pa lapparna
muntorrhet
svaljsvarigheter
matsmaltningsrubbningar
orolig mage
diarré
muskelsmarta och muskelkramper
rodnad i ansikte och pa hals
6kad blodgenomstrémning till vissa delar av kroppen
overdriven svettning
darrningar
rastléshet
yrsel
nasselutslag eller nasselfeber
forandringar i vissa blodvarden:
O minskning av antalet vita blodkroppar
okning av antalet blodplattar
minskad kaliumniva
forhojd blodsockerniva
forhojda nivaer av insulin, fria fettsyror och ketonkroppar

O 0O OO

Hos patienter med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) har aven féljande mindre vanliga biverkningar
rapporterats:

lunginflammation; beratta for ldkaren om du upplever nagot av féljande symtom: ékad
slemproduktion, férandrad farg pa slemmet, feber, 6kad hosta, 6kade andningssvarigheter
minskad mangd kortisol i blodet, vilket orsakas av kortikosteroidernas paverkan pa binjurarna
oregelbundna hjartslag

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

tranghetskansla dver brostet

overhoppade hjartslag (pd grund av for tidig sammandragning av hjartkamrarna)
lagt blodtryck

njurinflammation

svullnad av hud och slemhinnor som varar flera dagar

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

andndd

férvarring av astma
minskning av blodplattar
svullna hander och fotter

Anvandning av héga doser inhalerade kortikosteroider under langre tid kan i mycket sallsynta fall orsaka
systemiska effekter (effekter som paverkar hela kroppen). Dessa inkluderar:
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forsamrad funktion hos binjurarna
minskad bentathet (benskérhet)
tillvaxthamning hos barn och ungdomar
Okat tryck i dgonen (glaukom)

gra starr

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

somnproblem

depression eller angslighet

oro

kansla av att vara uppjagad eller lattirriterad

Det ar mer troligt att dessa biverkningar férekommer hos barn, men frekvensen ar inte kand.

® Dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Innovair ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Fér apoteket:
Forvaras i kylskap (2-8°C) i maximalt 18 manader.

For patienten:

Anvand inte Innovair om mer &n 3 manader har passerat fran det datum som star pa apotekets etikett och
aldrig efter utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hégst 25 °C.

Om inhalatorn varit utsatt for stark kyla, varm den i handerna nagra minuter fére anvandning. Varm aldrig
pa annat satt.

Varning: Tryckbehallare. Utsatt inte behallaren for temperatur hégre &n 50 2C. Punktera ej behallaren.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 23:53


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar beklometasondipropionat och formoterolfumaratdihydrat. Varje uppmatt
dos innehaller 200 mikrogram beklometasondipropionat och 6 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.
Detta motsvarar en avgiven dos (den dos som lamnar munstycket) om 177,7 mikrogram
beklometasondipropionat och 5,1 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Innovair ar en inhalationslésning som ar innesluten i en aluminimubekladd tryckbehallare med en
doseringsventil och placerad i en plastinhalator med ett munstycke forsett med en skyddshylsa av plast. Pa
plastinhalatorn finns en dosraknare for 120 respektive 180 doser.

Varje férpackning innehaller:

1 inhalator (som ger 120 spraydoser)

2 inhalatorer (som vardera ger 120 spraydoser)

1 inhalator (som ger 180 spraydoser)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Lokal féretradare

Chiesi Pharma AB

Klara Norra kyrkogata 34
111 22 Stockholm
Sverige

Tillverkare

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Alternativa tillverkare

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Osterrike

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi,
41260 La Chaussee Saint-Victor

Frankrike
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Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Formodual: Frankrike, Nederldnderna, Polen, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Ungern, Osterrike
Foster: Bulgarien, Cypern, Estland, Lettland, Litauen, Rumanien

Innovair: Danmark, Finland, Sverige

Inuvair: Belgien, Grekland, Luxemburg

Inuver: Italien

Inuxair: Norge

Kantos Master: Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-10
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