FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

DuoResp Spiromax

160 mikrogram/4,5 mikrogram inhalationspulver
budesonid/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 lakare, 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 DuoResp Spiromax ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander DuoResp Spiromax
3. Hur du anvander DuoResp Spiromax

4. Eventuella biverkningar

5. Hur DuoResp Spiromax ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad DuoResp Spiromax ar och vad det anvands for

DuoResp Spiromax innehaller tva olika aktiva substanser: budesonid och formoterolfumaratdihydrat.

® Budesonid tillnér en grupp lakemedel som kallas kortikosteroider eller steroider. Det verkar genom
att minska och férebygga svullnad och inflammation i lungorna och hjalper dig att andas lattare.
® Formoterolfumaratdihydrat tillhér en grupp ldkemedel som kallas "langverkande Bz

-adrenoreceptoragonister” eller "luftrorsvidgande lakemedel”. Det verkar genom att fa musklerna i
dina luftvagar att slappna av. Det éppnar upp andningsvagarna och hjalper dig att andas lattare.

DuoResp Spiromax &r endast avsett fér vuxna och ungdomar som &r 12 ar eller &ldre.
Din lakare har forskrivit detta lakemedel for att behandla astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Astma

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 19:14



DuoResp Spiromax kan férskrivas mot astma pa tva olika satt.

a. ) Du kan ha ordinerats tva astmainhalatorer: DuoResp Spiromax och en separat
"vidbehovs-inhalator” med till exempel salbutamol.
® Anvand DuoResp Spiromax varje dag. Det hjalper till att forhindra uppkomst av astmasymtom
som till exempel andfdddhet och pipande andning.
® Anvand din vidbehovs-inhalatorn nar du upplever astmasymtom for att gora det lattare att
andas igen.
b. ) Du kan ha ordinerats DuoResp Spiromax som enda astmainhalator.
® Anvand DuoResp Spiromax varje dag. Det hjalper till att forhindra uppkomst av astmasymtom
som till exempel andfaddhet och pipande andning.
® Anvand DuoResp Spiromax nar du behdver extra inhalationer eller puffar for att lindra
astmasymtom, gora det |attare att andas igen och vid dverenskommelse med ldkaren ocksa
for att forhindra att astmasymtom uppkommer (t.ex. vid motion eller exponering fér allergen
er). Du behdver ingen separat inhalator for det.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

KOL &r en langvarig sjukdom i luftvdgarna i lungorna som ofta har orsakats av cigarettrokning. Symtomen
kan vara andfaddhet, hosta, obehagskansla i brostet och slemhosta. DuoResp Spiromax kan ocksa
anvandas for att behandla symtom pa svar KOL endast hos vuxna.

2. Vad du behover veta innan du anvander DuoResp Spiromax

Anvand inte DuoResp Spiromax

om du ar allergisk mot budesonid, formoterolfumaratdihydrat eller det andra innehallsamnet i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander DuoResp Spiromax om:

du har diabetes

du har en lunginfektion

du har hogt blodtryck eller om du nagon gang har haft hjartproblem (inklusive ojamn hjartrytm,
mycket snabb puls, fortrangning i artarerna eller hjartsvikt)

du har problem med skdéldkérteln eller binjurarna

du har laga nivaer av kalium i blodet

du har svara leverproblem

du regelbundet dricker alkohol.

Om du har tagit kortisontabletter mot astma eller KOL kan din lakare eventuellt minska antalet tabletter
som du ska ta nar du bérjar anvanda DuoResp Spiromax. Om du har tagit kortisontabletter under en lang
tid kan din lakare vilja ta regelbundna blodprover. Nar behandlingen med kortisontabletter trappas ned kan
du kdnna av en generell sjukdomskansla &ven om dina luftvagssymtom forbattras. Du kan fa symtom som
t.ex. tappt eller rinnande nasa, svaghet, ledsmarta, muskelsmarta och utslag (eksem). Om du far nagra av
dessa symtom eller om symtom som t.ex. huvudvark, trétthet, illamaende eller krakningar intraffar,
kontakta din lakare omedelbart. Du kan behdva ta andra lakemedel om du utvecklar symtom pa allergi eller
artrit. Du ska tala med din Iakare om du undrar om du ska fortsatta att anvanda DuoResp Spiromax.
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Din lakare kan 6vervaga tillagg av kortisontabletter till din vanliga behandling om du har en sjukdom sasom
en luftvagsinfektion eller fore ett kirurgiskt ingrepp.

Kontakta Iakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn

Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och DuoResp Spiromax

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du anvander nagot av foljande lakemedel:

® petablockerare (t.ex. atenolol eller propranolol mot hogt blodtryck, eller hjartakomma), inklusive
6gondroppar (t.ex. timolol mot glaukom)
oxytocin som ges till gravida kvinnor for att satta igang férlossningen
lakemedel mot snabb eller oregelbunden hjartrytm (t.ex. kinidin, disopyramid, prokainamid och
terfenadin)
lakemedel som digoxin som ofta anvands foér att behandla hjartsvikt
vatskedrivande lakemedel (t.ex. furosemid), kallas dven diuretika, som anvands for att behandla
hégt blodtryck
kortisontabletter som tas via munnen (t.ex. prednisolon)
xantinlakemedel (t.ex. teofyllin eller aminofyllin) som ofta anvands for att behandla astma
andra luftrérsvidgande lakemedel (t.ex. salbutamol)
tricykliska antidepressiva lakemedel (t.ex. amitriptylin) och det antidepressiva medlet nefazodon
antidepressiva lakemedel sasom monoaminoxidashammare och de med liknande egenskaper (t.ex.
antibiotikumet furazolidon och kemoterapildkemedlet prokarbazin)
antipsykotiska fenotiaziner (t.ex. klorpromazin och proklorperazin)
lakemedel som kallas "HIV-proteashammare” (t.ex. ritonavir) som anvands for att behandla HIV-
infektion
® |akemedel for att behandla infektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
klaritromycin och telitromycin)
lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)
lakemedel mot skoéldkértelproblem (t.ex. levotyroxin).

Vissa lakemedel kan dka effekterna av DuoResp Spiromax och din lakare kan vilja évervaka dig noga om du
tar dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot HIV: ritonavir, kobicistat).

Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du kanner dig oséker, ska du tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska innan du bérjar anvanda DuoResp Spiromax.

Tala aven om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du kommer att behéva allman narkos i
samband med en operation eller ett tandingrepp for att minska risken att Idkemedlen paverkar varandra.

Graviditet och amning
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® Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander detta ldkemedel - anvand INTE detta
lakemedel om inte din lakare rader dig till det.

® Om du blir gravid under tiden du anvander DuoResp Spiromax ska du INTE sluta att anvanda
DuoResp Spiromax utan kontakta din |akare omedelbart.

Korformaga och anvandning av maskiner

DuoResp Spiromax paverkar troligen inte férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

DuoResp Spiromax innehaller laktos

Laktos ar en typ av sockerart som finns i mj6lk. Om du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta din lakare
innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander DuoResp Spiromax

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

® Det 3r viktigt att anvanda DuoResp Spiromax varje dag, dven om du just da inte har nadgra symtom
pa astma eller KOL.

® Om du anvander DuoResp Spiromax mot astma kommer din lakare att vilja kontrollera dina symtom
regelbundet.

Astma
DuoResp Spiromax kan forskrivas mot astma pa tva olika satt. Mangden av DuoResp Spiromax som ska
anvandas och nar den ska anvandas beror pa ordinationen for dig.

® Om du har ordinerats DuoResp Spiromax och en separat vidbehovsinhalator, 1as avsnittet "(A)
Anvanda DuoResp Spiromax och en separat vidbehov-inhalator.

® Om du har ordinerats DuoResp Spiromax som din enda inhalator, 1as avsnittet ”(B) Anvanda DuoResp
Spiromax som den enda astmainhalatorn”.

(A) Anvanda DuoResp Spiromax och en separat vidbehovs-inhalator
Anvand din DuoResp Spiromax varje dag. Det hjalper till att forhindra uppkomst av astmasymtom.

Rekommenderad dos:

Vuxna (18 ar och aldre)

1 eller 2 inhalationer tva ganger dagligen, som tas pa morgonen och pa kvallen.

Din ldkare kan 6ka dosen till 4 inhalationer tva ganger dagligen.

Om dina symtom ar under kontroll kan din lakare be dig ta lakemedlet en gang dagligen.

Ungdomar (12 ar och aldre)
1-2 inhalationer 2 ganger dagligen.
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Din lakare kommer att hjalpa dig att hantera din astma och kommer att justera dosen av lakemedlet till den
lagsta dos som behdvs for att halla astman under kontroll. Om din Iakare anser att du behdver en lagre dos
an vad som ar tillgangligt fran din DuoResp Spiromax, kan lakaren ordinera en annan inhalator som
innehaller samma verksamma amnen som din DuoResp Spiromax men med en lagre dos av kortikosteroid.
Om dina symtom ar under kontroll kan din ldkare be dig ta Iakemedlet en gang dagligen. Justera emellertid
inte antalet inhalationer som din lakare ordinerat utan att forst tala med lakaren.

Anvand din separata vidbehovs-inhalator for att behandla astmasymtom nar de intraffar.
Ha alltid med dig din vidbehovs-inhalator sa du kan lindra plétsliga attacker av andfaddhet och pipande
andning. Anvand inte DuoResp Spiromax for att behandla dessa astmasymtom.

(B) Anvanda DuoResp Spiromax som enda astmainhalator
Anvand endast DuoResp Spiromax pa detta satt om din lakare har sagt att du ska det.

Anvand din DuoResp Spiromax varje dag. Det hjalper till att forhindra uppkomst av astmasymtom.
Rekommenderad dos
Vuxna och ungdomar (12 ar och aldre)

1 inhalation pa morgonen och 1 inhalation pa kvallen
eller

2 inhalationer pa morgonen

eller

2 inhalationer pa kvallen.

Din lakare kan 6ka dosen till 2 inhalationer tva ganger dagligen.

Anvand aven DuoResp Spiromax som en "vidbehovsinhalator” for att behandla astmasymtom nar de
uppkommer och for att férhindra att astmasymtom uppkommer (t.ex. vid motion eller exponering for
allergener).

® Om du far astmasymtom, ta 1 inhalation och vanta i ndgra minuter.
® Ta en ytterligare inhalation om du inte kdnner dig battre.
® Tainte fler an 6 inhalationer vid ett tillfalle.

Ha alltid med dig DuoResp Spiromax och anvand den for att lindra plétsliga attacker av andfaddhet och
pipande andning.

En total daglig dos pa fler an 8 inhalationer kravs vanligtvis inte. Din ldkare kan emellertid I3ta dig ta upp
till 12 inhalationer om dagen under en begransad period.

UppsOk lakare om du regelbundet behodver ta 8 eller fler inhalationer om dagen. Din behandling kan behéva
andras.
Anvand INTE fler an totalt 12 inhalationer under en 24-timmarsperiod.

Om du motionerar och upplever astmasymtom ska du anvanda DuoResp Spiromax enligt beskrivningen har.
Anvand emellertid inte DuoResp Spiromax precis fére motion for att forhindra att astmasymtom intraffar.
Det ar viktigt att du diskuterar med din Iakare hur man anvander DuoResp Spiromax for att forhindra att
astmasymtom uppstar. Hur ofta du motionerar eller hur ofta du kommer i kontakt med allergiframkallande
amnen kan paverka vilken behandling som skrivs ut at dig.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 19:14



Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Rekommenderad dos:
Endast vuxna (18 ar och &ldre):
2 inhalationer tva ganger dagligen, som tas pd morgonen och pa kvallen.

Din lakare kan aven forskriva ett annat luftrérsvidgande lakemedel, t.ex. ett antikolinergt I1dkemedel (som
tiotropium- eller ipratropiumbromid) mot din KOL.

Forbereda din nya DuoResp Spiromax

Innan du anvander din nya DuoResp Spiromax for forsta gdngen maste du forbereda den fér anvandning
enligt nedan:

Oppna foliepdsen genom att riva fran skaran langst upp pa foliepasen och ta ut inhalatorn.
Kontrollera dosindikatorn for att se att det finns 120 inhalationer i inhalatorn.

Skriv ned datum for nar foliepasen 6ppnades pa etiketten pa inhalatorn.

Skaka inte inhalatorn fére anvandning.

Hur du inhalerar
Varje gang du behdver gora en inhalation ska du félja anvisningarna nedan.

1. Hall inhalatorn med det halvgenomskinliga vinréda skyddslocket till munstycket nedat

2. Oppna skyddslocket till munstycket genom att vika ned det tills ett tydligt klick hors. Lakemedlet &r
uppmatt. Din inhalator ar nu fardig att anvandas.
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LUFTVENTIL
Ska inte blockeras

OPPNA

3. Andas ut sakta (sa@ mycket som kanns bekvamt). Andas inte ut genom inhalatorn.

4, Placera munstycket mellan tanderna. Bit inte i munstycket. Slut Iapparna runt munstycket. Se till att
inte blockera luftventilen.

Andas in sa kraftigt och djupt som du kan genom munnen.

¥y

ANDAS IN

5. Ta bort inhalatorn frdn munnen. Du kan k&nna viss smak nar du tar din inhalation.

6. Hall andan i 10 sekunder eller sa lange som det kédnns bekvamt.

7. Andas sedan ut forsiktigt (andas inte ut genom inhalatorn). Stang skyddslocket till munstycket.
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STANG

Om du ska g6ra en andra inhalation, upprepa steg 1 till 7.

Skélj munnen med vatten efter varje dos och spotta ut vattnet.

Forsok inte att ta isar din inhalator, ta bort eller vrida pa skyddslocket till munstycket. Skyddslocket sitter
fast pa din inhalator och far inte tas bort. Anvand inte din Spiromax-inhalator om den har blivit skadad eller
om munstycket har lossnat fran den. Oppna och sténg inte munstycket om du inte ska till att anvénda din
inhalator.

Rengodra Spiromax-inhalatorn
Hall Spiromax-inhalatorn torr och ren.
Vid behov kan du torka av munstycket pa Spiromax med en torr trasa eller duk efter anvandning.

Nar ar det dags att bérja anvanda en ny Spiromax-inhalator

® Dosindikatorn visar hur manga doser (inhalationer) som ar kvar i inhalatorn. Det &r 120 inhalationer
fran bérjan nar den ar fulladdad och 0 (noll) inhalationer nar den ar tom.
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| T 1|

® Dosindikatorn pa baksidan av inhalatorn visar antalet inhalationer som &r kvar som jamna nummer.
Mellanrummen mellan de jdmna numren motsvarar ojamnt antal kvarvarande inhalationer.

® Numren visas i rott pa vit bakgrund for kvarvarande inhalationer fran 20 ned till 8, 6, 4 och 2. Nar
numren blir roda i fonstret ska du kontakta din lakare for att fa en ny inhalator.

Obs!
® Munstycket kommer fortfarande att "klicka” trots att Spiromax-inhalatorn ar tom. Om du
oppnar och stanger munstycket utan att ta ndgon inhalation kommer dosindikatorn anda att
rakna det som en inhalation. Denna dos kommer att finnas kvar inuti inhalatorn tills det ar
dags for nasta inhalation. Det gar inte att oavsiktligt ta extra lakemedel eller en dubbel dos vid
en inhalation. Hall alltid munstycket stangt utom nar du ska till att anvanda din inhalator.

Viktig information om dina symtom pa astma eller KOL
Om du kanner att du far andningssvarigheter eller pipande andning nar du anvander DuoResp Spiromax ska
du fortsatta att anvanda DuoResp Spiromax men kontakta lakare sa snart som mojligt eftersom du kan

behova ytterligare behandling.

Kontakta lakare omedelbart om:

® din andning blir sémre eller om du ofta vaknar pa natten och ar andfadd eller har pipande andning.
® du kanner ett tryck 6ver brostet pa morgonen eller om trycket varar langre tid an vanligt.

Dessa tecken kan betyda att din astma eller KOL inte ar tillrackligt under kontroll, och du kan behdva en
annan eller ytterligare behandling omedelbart.

Nar din astma kontrolleras val kan din lakare dvervaga att gradvis minska dosen av DuoResp Spiromax.
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Om du anvant for stor mangd DuoResp Spiromax

Det &r viktigt att du tar doserna som din lakare anvisat. Overskrid inte det férskrivna antalet doser utan att
kontakta lakare.

Om du anvant fér stor mangd DuoResp Spiromax, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska for
rad.

De vanligaste symtomen som kan intraffa nar du anvant fér stor mangd DuoResp Spiromax ar darrningar,
huvudvark eller snabb hjartrytm.

Om du har glomt att anvanda DuoResp Spiromax

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Men ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos. Om det snart ar dags for nasta dos, ta bara nasta dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du far pipande andning eller andningssvarigheter eller utvecklar andra symtom pa en astmaattack ska
du anvdnda din vidbehovs-inhalator och sedan kontakta lakare.

Om du slutar att anvanda DuoResp Spiromax

Sluta inte att anvanda din inhalator utan att forst tala om det for din lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller en sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla 1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Om ndgot av foljande hander ska du sluta att anvanda DuoResp Spiromax och kontakta lakare omedelbart:

Sallsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

® Svullnad av ansiktet, sarskilt runt munnen (tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svalja) eller
nasselutslag tillsammans med andningssvarigheter (angioddem) och/eller plotslig svimningskansla.
Detta kan betyda att du har fatt en allergisk reaktion som dven kan omfatta utslag och klada.

® Bronkospasm (sammandragning av muskler i luftvdgarna som orsakar pipande andning och andndd).
Om den pipande andningen intraffar plétsligt efter anvandning av lakemedlet ska du sluta att
anvanda det och kontakta lakare omedelbart (se nedan).

Mycket sdllsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

® PI6tslig, ovantad och akut pipande andning och/eller andndd omedelbart efter anvandning av
inhalatorn (kallas ocksa paradoxal bronkospasm). Om nagot av dessa symtom intréffar ska du
omedelbart sluta att anvanda DuoResp Spiromax och anvanda din "vid behov”-inhalator om du har
en sadan. Kontakta lakare omedelbart eftersom du kan behdva fa din behandling dndrad.

Andra méjliga biverkningar:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
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Hjartklappningar (du kanner dina hjartslag), darrningar eller skakningar. Om dessa effekter intraffar
ar de vanligen lindriga och férsvinner vanligtvis nar du fortsatter att anvanda DuoResp Spiromax.
Svampinfektion i munnen. Det ar mindre troligt att det intraffar om du skéljer ur din mun med vatten
efter anvandning av lakemedlet.

Lite ont i halsen, hosta och hes rost

Huvudvark

Lunginflammation hos KOL-patienter.

Tala om for lakaren om du har ndgot av féljande symtom medan du tar DuoResp Spiromax eftersom de kan
vara symtom pa lunginflammation:

feber eller frossa
okad slemproduktion, férandrad farg pa slemmet
okad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

Mindre vanliga: kan paverka upp till 1 av 100 personer

Kénsla av rastloshet, nervositet, oro, angest eller ilska
Sémnstérningar

Yrsel

lllamaende

Snabb hjartrytm

Blamarken pa huden

Muskelkramper

Dimsyn.

Sallsynta:

Laga nivaer av kalium i blodet
Ojamn hjartrytm.

Mycket sallsynta:

Depression

Beteendeférandringar, sarskilt hos barn

Brostsmarta eller tryck éver brostet (karlkramp)

Storningar i hjartats retledningssystem som inte orsakar symtom (férlangning av QTc-intervallet)
En 6kad mangd socker (glukos) i blodet, nar du lamnar ett blodprov

Smakférandringar, t.ex. en obehaglig smak i munnen

Férandringar av blodtrycket.

Kortikosteroider som inhaleras kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen,
sarskilt om du anvander hoga doser under en lang tid. Effekterna omfattar:

11

Forandringar av bentathet (uttunning av skelettet)
Katarakt (grumling av égats lins)

Glaukom (6kat tryck i 6gat)

Dampad tillvaxttakt hos barn och ungdomar
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® p3verkan pa binjurarna (sma kortlar ovanfor njurarna). Symtom pa nedsatt binjurefunktion kan vara
trétthet, svaghet, magproblem, inklusive illamdende, krakningar, smarta och diarré, mérkfargning av
huden och viktminskning.

Dessa effekter ar mycket sallsynta och sannolikheten for att de ska intraffa ar mycket mindre med
kortikosteroider som inhaleras an med kortikosteroidtabletter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur DuoResp Spiromax ska férvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen eller etiketten pa inhalatorn efter Utg.dat./EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Hall skyddslocket till munstycket stingt efter borttagning av folieomslaget.
Anvand inom 6 manader efter borttagning fran folieomslaget. Anvand inhalatorns etikett for att
skriva ned datumet du dppnar foliepasen.

® | dkemedel ska inte kastas i avioppet 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

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar budesonid och formoterolfumaratdihydrat. Varje avgiven (inhalerad) dos
innehaller 160 mikrogram budesonid och 4,5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat. Detta motsvarar
en uppmatt dos pa 200 mikrogram budesonid och 6 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

= Ovrigt hjalpamne &r laktosmonohydrat, som innehaller mjélkprotein (se avsnitt 2 under "DuoResp
Spiromax innehaller laktos”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

DuoResp Spiromax ar ett inhalationspulver.
Varje DuoResp Spiromax-inhalator innehaller 120 inhalationer och &r vit med ett halvgenomskinligt vinrott
skyddslock till munstycket.

Férpackningar med 1, 2 och 3 inhalatorer. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
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Teva Pharma B.V.,

Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederlanderna

Tillverkare

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irland

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlanderna

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str. 31-546 Krakéw, Polen

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 38207373

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +3705 266 02 03

bbarapus
Tesa ®apma EALL
Ten: +359 2 489 95 85

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +3238207373

Ceské republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 1 288 64 00

Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44 98 55 11 L-Irlanda

Tel: +44 207 540 7117
Deutschland Nederland

UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

Teva GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 731 402 08 Tel: +31 800 0228 400
Eesti Norge

Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

EAAGSQ
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 211 880 5000

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Espafia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 34593 00

Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 385 1 37 20 000

France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33 15591 7800 Tel: +351 21 476 75 50

Hrvatska Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +4021 230 6524

Ireland

Slovenija
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Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 207 540 7117

Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

island Slovenskd republika

Alvogen ehf. Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: + 354 522 2900 Tel: +421 2 5726 7911

Italia Suomi/Finland

Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Konpog Sverige

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB

EAAGGQ Tel: +46 42 12 11 00

TnA: +30 211 880 5000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland
Tel: +44 207 540 7117

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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