FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Innovair nexthaler

200 mikrogram/6 mikrogram per inhalation inhalationspulver. For
vuxna.
beklometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat

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

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare, sjukskoterska
eller apotekspersonal.

- 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 lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Innovair nexthaler ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Innovair nexthaler
3. Hur du anvander Innovair nexthaler

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Innovair nexthaler ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Innovair nexthaler ar och vad det anvands
for
Innovair nexthaler ar ett pulver som inhaleras via munnen djupt

ner i lungorna. Det innehaller tva aktiva substanser:
beklometasondipropionat och formoterolfumaratdihydrat.

- Beklometasondipropionat tillhor en grupp lakemedel som
kallas kortikosteroider som har en antiinflammatorisk effekt
och darmed minskar svullnad och irritation i lungorna.

- Formoterolfumaratdihydrat tillnGr en grupp lakemedel som
kallas langverkande bronkdilaterare. Dessa gor att musklerna i
luftvagarna slappnar av och darmed vidgar luftvagarna vilket
gor det lattare att andas.

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

Innovair nexthaler anvands for behandling av astma hos vuxna.

Om du har ordinerats Innovair nexthaler ar det sannolikt att

® astman inte ar tillrdckligt kontrollerad med inhalerad
kortikosteroid och vid behovsmedicinering med kortverkande
bronkdilaterare

eller
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® astman ar tillrackligt kontrollerad med bade kortikosteroider
och langverkande bronkdilaterare.

Beklometasondipropionat och formoterolfumaratdihydrat som finns
i Innovair kan ocksa vara godkanda for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga
lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Innovair nexthaler

Anvand inte Innovair nexthaler

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

Varningar och forsiktighet

Du ska inte anvanda detta lakemedel om du lider av akuta
astmasymtom sdsom andnéd, vasande andning, hosta, om din
astma blir varre eller om du har ett pldtsligt astmaanfall. Du ska
alltid ha med dig din snabbverkande vid behovs-inhalator for att
behandla dessa symtom.

Tala med lakare innan du anvander Innovair nexthaler om du har
nagot av foljande:

® hjartproblem, vilket omfattar konstaterad hjartsjukdom
och/eller nedsatt hjartfunktion

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 18:25



® rytmrubbningar i hjartat, sasom okad eller oregelbunden
hjartfrekvens, snabb puls eller hjartklappning, eller om du har
en avvikande EKG-kurva

® hdogt blodtryck

om du har fortrangningar i artarerna (aven kant som

aderforkalkning/arterioskleros) eller om du vet att du har

aneurysm (artarbrack)

overaktiv skoldkortel

lag kaliumniva i blodet

lever- eller njursjukdom

diabetes. Om du inhalerar hoga doser av formoterol kan ditt

blodsocker oka och darfor kan du behova gora extra blodtester

for att kontrollera blodsockret nar du borjar anvanda detta

lakemedel och dven da och da under behandlingen.

tumor i binjurarna (aven kant som feokromocytom)

du ska fa narkos. Beroende pa typ av narkosmedel kan det bli

nodvandigt att sluta ta Innovair nexthaler minst 12 timmar fore

narkos.

® du behandlas eller nagon gang har behandlats mot tuberkulos
(TB) eller om du har en kand virus- eller svampinfektion i
luftvagarna.

Om nagot av ovanstdende stammer in pa dig, informera din lakare
innan du anvander Innovair nexthaler.

Om du ar osaker pa om du kan anvanda Innovair nexthaler, tala
med lakare, astmaskoterska eller apotekspersonal innan du
anvander inhalatorn.

Lakaren kan vilja mata kaliumnivderna i ditt blod da och da,

speciellt om du lider av svar astma. Som andra bronkdilaterare kan
Innovair nexthaler orsaka plotslig sénkning av kaliumnivan i serum
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et (hypokalemi). Detta pa grund av att syrebrist i blodet och
eventuell annan behandling tillsammans med Innovair nexthaler
kan sénka kaliumnivan ytterligare.

Om du anvander hoga doser av inhalerade kortikosteroider under
ldnga perioder, kan du behdva mer kortikosteroider i handelse av
stress. Stressituationer kan vara sjukhusvistelse efter olycka,
allvarlig skada eller infoér operation. Om sa sker kommer
behandlande lakare att besluta om du behover hoja dosen av
kortikosteroider och kan ordinera steroidtabletter eller en
steroidinjektion.

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

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Innovair nexthaler

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra Ilakemedel. Innovair nexthaler kan
paverka effekten av vissa andra lakemedel. Andra ldkemedel kan i
sin tur paverka effekten av Innovair nexthaler.

Framforallt, tala om for [akare eller apotekspersonal om du
anvander foljande lakemedel:

® Vissa lakemedel kan 0ka effekten av Innovair nexthaler och
lakaren kan vilja overvaka dig noggrant om du tar dessa
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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 (forhojt tryck i 6gat). Om du
behdver anvanda betablockerare (inklusive 6gondroppar) kan
effekten av formoterol minska eller helt utebli.

Betaadrenerga ldkemedel (Idkemedel som fungerar pa samma
satt som formoterol) kan dka effekten av formoterol.
Lakemedel for behandling av onormal hjartrytm (kinidin,
disopyramid, prokainamid),

Lakemedel for behandling av allergiska reaktioner (
antihistaminer sasom terfenadin),

Lakemedel for behandling av symtom pa depression eller
psykiska stérningar sasom MAOhammare (till exempel fenelzin
och isokarboxazid) eller tricykliska antidepressiva (till exempel
amitriptylin och imipramin) eller fenotiaziner

Lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (levodopa),
Lakemedel for att behandla underaktiv skoldkortel
(levotyroxin),

Lakemedel som innehaller oxytocin (orsakar
sammandragningar av livmodern)

Lakemedel att behandla psykiska stérningar sasom
MAO-hammare, inklusive lakemedel med liknande verkan
sasom furazolidon och prokarbazin

Lakemedel for behandling av hjartsjukdom (digoxin)

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

Diuretika (vatskedrivande lakemedel)
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Tala om for lakare eller apotekspersonale om du kommer fa
narkosmedel infor operation eller tandvard.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inga kliniska data for anvandning av Innovair nexthaler
under graviditet. Om du tror att du kan vara gravid eller planerar
att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel. Du ska endast anvanda Innovair nexthaler under
graviditet om lakaren ordinerat dig att fortsatta. Lakaren
bestammer om du ska sluta att anvanda Innovair nexthaler under
amningen eller om du ska fortsatta med Innovair nexthaler och
avsta fran att amma. F6lj alltid noggrant anvisningarna lakaren
gett dig.

Korformaga och anvandning av maskiner

Innovair nexthaler paverkar sannolikt inte férmagan att kora bil
eller anvanda maskiner. Om du upplever biverkningar sasom yrsel
och/eller darrningar, kan kérformagan och férmagan att anvanda
maskiner vara nedsatt.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 nexthaler innehaller laktos
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Laktos innehaller sma mangder mjolkprotein som kan orsaka
reaktioner hos allergiska patienter. Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin,

3. Hur du anvander Innovair nexthaler

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Innovair nexthaler producerar en extrafin aerosol (extra sma
partiklar) sa att en storre del av dosen nar lungorna. Av denna
anledning kan lakaren ordinera dig en dos som kan vara lagre an i
dina tidigare inhalatorer.

Lakaren kommer att gora regelbundna kontroller for att se till att
du far ratt dosering av Innovair nexthaler.

Nar din astma ar under kontroll kan din lakare bedoma om du
gradvis ska sanka doseringen. Under inga omstandigheter ska du
andra dosen utan att forst ha kontaktat lakaren.

Hur mycket Innovair nexthaler ska anvandas:

Vuxna och aldre:

Rekommenderad dos &r tva inhalationer tva ganger dagligen.
Maximal daglig dos ar fyra inhalationer.

Oka inte dosen. Om du tycker att effekten av lakemedlet inte &r
tillracklig, kontakta alltid lakare innan du dkar dosen.

Kom ihdg Du ska alltid ha med dig din snabbverkande vid behovs-

inhalator for att behandla férvarrade astmasymtom eller ett
pl6tsligt astmaanfall
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Hur du anvander Innovair nexthaler:
Innovair nexthaler ar avsedd for inhalation.

Sta eller sitt alltid uppratt da du inhalerar om detta ar mojligt.

Om du anvant for stor mangd av Innovair
nexthaler

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

® Ta med dig lakemedlet sa att vardpersonalen kan se vilket
lakemedel som du har tagit.

® Du kan fa biverkningar. Om du upplever ovanliga symtom
berdtta om dessa for lakare sa att lakaren kan bedéma
behover kring ytterligare tester eller besluta om. och vidta
nodvandiga atgarder.

Om du har glomt att anvanda Innovair nexthaler

Ta nasta dos sa snart du kommer ihag. Om det ar nara nasta
doseringstillfalle ta inte den dos du glomt utan ta istallet nasta dos
vid ratt tillfalle. Ta inte dubbel dos for att kompensera for giomd
dos.

Om du slutar att anvanda Innovair nexthaler

Aven om du kanner dig battre ska du inte sluta anvanda Innovair
nexthaler eller minska dosen. Om du vill andra nagot ska du
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kontakta din lakare. Det ar mycket viktigt att du anvander Innovair
nexthaler varje dag i enlighet med vad Iakaren har ordinerat, aven
nar du ar symtomfri.

Om din andning inte blir battre:

Om dina symtom inte lindras efter inhalering med Innovair
nexthaler, kan det bero pa felaktig anvandning. Se
bruksanvisningen nedan och/eller kontakta en lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal for handledning.

Om din astma forvarras:

Om symtomen blir varre eller ar svara att kontrollera (t.ex. om du
anvander din vid behovs-inhalator oftare an tidigare) eller om din
vid behovsinhalator eller Innovair nexthaler inte hjalper sa ska du
fortsatta att anvanda Innovair nexthaler men kontakta lakare sa
snart som mojligt. Lakaren kan behdva andra doseringen av
Innovair nexthaler eller ordinera en tillaggsbehandling eller
alternativ behandling.

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

BRUKSANVISNING FOR INNOVAIR NEXTHALER-INHALATOR
A. Férpackningens innehall

For information om férpackningens innehall se avsnitt 6. Om
innehallet i forpackningen inte stammer med vad som sags i

avsnitt 6, lamna tillbaka inhalatorn till apoteket och byt ut den mot
en ny.

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 18:25



B. Allmanna varningar och forsiktighetsatgarder

® Tainte ut inhalatorn ur pasen forran du ar redo att borja
anvanda den.

® Anvand inhalatorn enligt instruktionerna i denna
bruksanvisning.
Hall skyddslocket stangt tills dess du behdver ta en dos.

® Forvara inhalatorn pa ett rent och torrt stélle nar den inte
anvands.

L

Forsok aldrig ta isar nexthaler-inhalatorn.

C. Nexthaler-inhalatorns viktigaste delar

Dosriknare Skyddslock Munstycke Lufthal

Att ta en dos fran nexthaler-inhalatorn kraver endast tre enkla
steg: Oppna, inhalera och stang.

D. Innan du borjar anvanda en ny nexthaler-inhalator

1. Oppna péasen och ta ur inhalatorn.
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® Anvand inte inhalatorn om férseglingen har brutits eller om
pasen ar sonder. Lamna tillbaka inhalatorn till apoteket och byt
ut den mot en ny.

® Anvand etiketten pa kartongen och anteckna datumet du
Oppnar pasen.

2. Undersok inhalatorn.

® Om inhalatorn visar tecken pa skada eller ar trasig, lamna
tillbaka den till apoteket och byt ut den mot en ny.

3. Kontrollera dosraknaren. Om inhalatorn ar oanvand ska
dosraknaren visa "120”.

® Om siffran ar mindre an "120"” pa en helt ny inhalator ska du
inte anvanda inhalatorn - [amna tillbaka den till apoteket och
byt ut den mot en ny.

\ 11120 (
|| N 4
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/

E. S& har anvander du nexthaler-inhalatorn
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® Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du ar osédker pa att
du far i dig ratt mangd lakemedel.

® Om du ar osaker pa om dosraknaren raknat ner efter inhalation
en, vanta till nasta doseringstillfalle och ta da dosen som
vanligt. Ta inte extradoser.
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E.1. Oppna

1. Hall ett stadigt grepp om inhalatorn och hall den uppratt.

2. Kontrollera antalet aterstdende doser: om siffran ar mellan "1
och 120" sa finns det doser kvar.
* Om dosraknaren visar "0” sa finns det inga doser kvar.
Kassera inhalatorn och skaffa en ny.

3. Oppna skyddslocket

120

4, Andas ut sa lange som det kanns bra fore inhalationen.
*Andas inte ut genom inhalatorn.

E.2. Inhalera
Sta eller sitt uppratt da du inhalerar om detta ar majligt.

1. HAll upp inhalatorn och for den till munnen, slut Idpparna om

munstycket.
*Tack inte for lufthalet nar du haller i inhalatorn.
* Andas inte in genom lufthalet.

2. Andas in kraftigt och djupt genom munnen.
* Du kan kanna en smak i munnen nar du inhalerar.
* Du kan hora eller kanna ett klick nar du tar din dos.
* Andas inte in genom nasan.
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* Avlagsna inte inhalatorn fran munnen under inhalationen.

3. Ta ut inhalatorn ur munnen

Hall andan i 5-10 sekunder eller s lange som det kénns bra.
5. Andas ut langsamt

* Andas inte ut genom inhalatorn.

=

E.3. Stang

1. Hall inhalatorn uppratt och stang skyddslocket helt.
2. Kontrollera att dosraknaren har raknat ner med en.

.

I '\
P | - K [
i % . i L i |
I-\. L ! F

(119
3. Om du behdver ta en till dos, upprepa steg E.1-E.3.

F. Rengoring

® Inhalatorn behover vanligtvis inte rengoras.
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® Vid behov kan inhalatorn torkas med en torr trasa eller
pappershandduk efter anvandning.
*Anvand inte vatten eller annan vatska for reng6ring. Hall den
torr.

G. Forvaring och kassering
For information om forvaring och kassering se avsnitt 5.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Som med andra inhalationslakemedel finns en risk for forvarrad
andnod, hosta eller vasande andning som upptrader omedelbart
efter anvandning av Innovair nexthaler vilket ar kant som
paradoxal bronkospasm. Om detta intraffar ska du omedelbart
SLUTA anvanda Innovair nexthaler och istallet omedelbart anvanda
din snabbverkande vid behovs-inhalator. Du ska genast kontakta
lakare.

Du ska genast kontakta lakare om du upplever allergiska
reaktioner, sasom hudallergi, hudklada, hudutslag, hudrodnad,
svullnad av hud och slemhinnor, sarskilt ogon, ansikte, lappar och
svalg.

Andra biverkningar med Innovair nexthaler listas nedan enligt
deras frekvens.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):

® skakningar
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Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvandare):

forkylningsliknande symtom, halsont
® svampinfektioner (i mun och svalg). Att skélja munnen eller
gurgla med vatten och borsta tanderna direkt efter inhalation
kan hjalpa till att forebygga denna biverkan.
forvarring av astmasymtom, andningssvarigheter
heshet
hosta
ovanligt snabb hjartfrekvens
ovanligt langsam hjartfrekvens
tranghet 6ver brostet
huvudvark
illamaende
trotthet eller nervositet
forandringar i EKG-kurvan
lag kortisolniva i urinen eller blodet
hog kaliumniva i blodet
hogt blodsocker
hoga blodfetter.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
® dimsyn

Biverkningar som observerats hos liknande inhalationspreparat
som innehaller beklometasondipropionat och/eller formoterol:

hjartklappning

oregelbunden hjartrytm
smakforandringar

muskelvark och muskelkramper
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rastloshet, yrsel

angest

somnproblem

en minskning av kaliumnivan i blodet
forhojt eller sankt blodtryck.

Anvandning av héga doser inhalerade kortikosteroider under langre
tid kan orsaka systemeffekter (dvs. paverkar hela kroppen): Dessa
inkluderar:

® problem med funktionen av binjurarna (hammad
binjurefunktion)

minskning i bentathet

tillvaxthamning hos barn och ungdomar

okat tryck i 6gonen (glaukom), gra starr

snabb viktuppgang, speciellt vid ansiktet och pa balen
somnproblem, depression eller angslighet, rastloshet,
nervositet, kansla av att vara uppjagad eller retlig. Det ar mer
troligt att dessa biverkningar forekommer hos barn.

® avvikande beteende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Innovair nexthaler ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, pasen och
etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Ta inhalatorn ur
pasen strax fore det forsta doseringstillfallet.

Fore 6ppnande av pasen:
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Efter 6ppnande av pasen:
Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedlet ska anvandas inom sex manader efter dppnandet av
pasen. Anvand etiketten pa kartongen och anteckna datumet du
Oppnar pasen.

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
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Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar beklometasondipropionat (vattenfritt)
och formoterolfumaratdihydrat.

Varje uppmatt dos innehaller 200 mikrogram
beklometasondipropionat och 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat. Detta motsvarar en levererad dos (den
dos som lamnar munstycket) om158,8 mikrogram
beklometasondipropionat och 4,9 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Innovair nexthaler ar ett vitt till nastan vitt inhalationspulver i en
nexthaler-inhalator av plast.

Varje forpackning innehaller en, tva eller tre inhalatorer med 120
inhalationer vardera.

Varje inhalator ar forpackad i en forseglad skyddspase .
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

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

43122 Parma

ltalien

Lokal féretradare
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Chiesi Pharma AB

Klara Norra kyrkogata 34
111 22 Stockholm
Sverige

Tillverkare

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

ltalien

Chiesi S.A.S

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor

Frankrike

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Osterrike

Denna bipacksedel andrades senast 2022-10-20

Ovriga informationskéllor

Detaljerad och uppdaterad information om detta lakemedel finns
tillganglig genom att scanna den QR-kod som finns i bipacksedeln
och pa ytterkartongen med en smartphone.
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Samma information ar ocksa tillganglig pa féljande URL:
https://qrco.de/Nexthaler200-6-120.
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