Navodilo za uporabo

Formodual 100/6 mikrogramov na sprozitev inhalacijska raztopina pod tlakom
beklometazondipropionat/formoterolijev fumarat dihidrat
za uporabo pri odraslih

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Formodual in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Formodual
Kako uporabljati zdravilo Formodual

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Formodual

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN

Zdravilo Formodual je inhalacijska raztopina pod tlakom z dvema uc¢inkovinama, ki ju vdihnete skozi
usta in tako prideta neposredno v pljuca.

Ucinkovini sta beklometazondipropionat in formoterolijev fumarat dihidrat. Beklometazondipropionat
spada v skupino zdravil, imenovanih kortikosteroidi, ki imajo protivnetno delovanje in zmanj$ajo
oteklost in draZenje v pljucih.

Formoterolijev fumarat dihidrat spada v skupino zdravil, imenovanih dolgodelujoci bronhodilatatorji,
ki sprostijo miSice dihalnih poti in vam pomagajo, da lazje dihate.

Obe ucinkovini skupaj pri bolnikih z astmo ali KOPB olajSata dihanje, ker odpravita simptome, kot so
kratka sapa, piskajoce dihanje in kaSelj, pomagata pa tudi preprecevati simptome astme.

Astma
Zdravilo Formodual se uporablja za redno zdravljenje odraslih bolnikov z astmo, pri katerih:

o astma ni ustrezno urejena z inhaliranimi kortikosteroidi in kratkodelujo¢imi bronhodilatatorji, ki
se uporabljajo "po potrebi", ali

o se astma dobro odzove na so¢asno zdravljenje s kortikosteroidi in dolgodelujo¢imi
bronhodilatatorji.

KOPB

Zdravilo Formodual se lahko uporablja tudi za zdravljenje simptomov hude oblike kronicne
obstruktivne pljucne bolezni (KOPB) pri odraslih. KOPB je dolgotrajna bolezen dihalnih poti v
pljucih, ki jo povzroci predvsem kajenje.
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Ne uporabljajte zdravila Formodual

o Ce ste alergi¢ni ali menite, da ste alergi¢ni, na eno ali drugo u¢inkovino zdravila Formodual, na
druga zdravila ali inhalatorje za zdravljenje astme ali na katero koli sestavino zdravila
Formodual (navedeno v poglavju 6), se posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Formodual se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro:

o Ce imate kaksne tezave s srcem, npr. angino pektoris (sréno bole¢ino, bolegino v prsih), ste
nedavno imeli sréni (miokardni) infarkt, imate sréno popuséanje, zozitev arterij, ki prehranjujejo
srce (koronarno bolezen srca), bolezen sr¢nih zaklopk ali kaksno drugo znano nepravilnost srca
ali ¢e imate bolezen, imenovano hipertroficna obstruktivna kardiomiopatija (znano tudi kot
HOKM, tj. bolezen, pri kateri je bolezensko spremenjena sréna misica).

o Ce imate zozitev arterij (t. i. arteriosklerozo), visok krvni tlak ali veste, da imate anevrizmo
(nenormalno razsirjen del Zilne stene).
o Ce imate motnje srénega ritma, npr. pospesen ali nereden sréni utrip, hitro bitje srca, razbijanje

srca (palpitacije), ali so vam povedali, da imate nenormalen posnetek delovanja srca.

Ce imate ¢ezmerno dejavno Zlezo §itnico.

Ce imate nizko koncentracijo kalija v krvi.

Ce imate kaks$no bolezen jeter ali ledvic.

Ce imate sladkorno bolezen (e vdihavate velike odmerke formoterola, se vam glukoza v krvi

lahko zveca, zato boste na zacetku uporabe tega inhalatorja in ob¢asno med zdravljenjem morda

potrebovali dodatne preiskave krvi za kontrolo krvnega sladkorja).

o Ce imate tumor nadledvi¢ne Zleze (t. i. feokromocitom).

o Ce boste morali dobiti kaksen anestetik. Odvisno od vrste anestetika boste morda morali
uporabo zdravila Formodual prekiniti vsaj 12 ur pred anestezijo.

. Ce se zdravite ali ste se kadarkoli v preteklosti zdravili zaradi tuberkuloze (TB) ali &e imate
kaks$no znano virusno ali glivicno okuzbo dihal.

. Ce se morate izogibati alkoholu zaradi katerega koli vzroka.

Ce kaj od zgoraj naStetega velja za vas, morate to povedati zdravniku, preden uporabite
zdravilo Formodual.

Ce imate ali ste imeli kak$ne zdravstvene teZave ali alergijo ali &e niste prepri¢ani, da lahko
uporabljate zdravilo Formodual, se pred uporabo inhalatorja posvetujte z zdravnikom, medicinsko
sestro ali s farmacevtom.

Zdravljenje z agonistom adrenergi¢nih receptorjev beta,, kakrSen je formoterol v zdravilu Formodual,
lahko mocno zniza koncentracijo kalija v serumu (hipokaliemija).

Posebej pozorni morate biti, ¢e imate hudo astmo. Pomanjkanje kisika v krvi in nekatera zdravila,
ki jih morda uporabljate skupaj z zdravilom Formodual, npr. zdravila za zdravljenje bolezni srca ali
visokega krvnega tlaka (t. i. diuretiki, imenovani tudi "zdravila za odvajanje vode") ali druga zdravila
za zdravljenje astme, lahko poslabsajo zmanjsanje koncentracije kalija v krvi. Zato vam bo zdravnik
morda od ¢asa do casa kontroliral koncentracijo kalija v krvi.

Ce dolgo ¢asa uporabljate velike odmerke inhaliranih Kkortikosteroidov, boste v stresnih
okolis¢inah morda potrebovali ve¢ kortikosteroidov. Med stresnimi okolis¢inami so lahko npr.
sprejem v bolniSnico po nezgodi, resna poskodba ali stanje pred kak$no operacijo. V tak§nem primeru
bo zdravnik, ki vas zdravi, odlo¢il, ali morda potrebujete vecje odmerke kortikosteroidov; morda vam
bo predpisal dolocene steroidne tablete ali injekcijo steroidov.
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Ce boste morali v bolni$nico, ne pozabite s seboj vzeti vseh svojih zdravil in inhalatorjev, vklju¢no z
zdravilom Formodual, ter vsa zdravila ali tablete, ki ste jih dobili brez recepta; vsa ta zdravila po
moznosti vzemite s seboj v njihovi originalni ovojnini.

Obvestite svojega zdravnika, e se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida.

Otroci in mladostniki
Dokler ne bo na voljo ve¢ podatkov, se zdravila Formodual ne sme uporabljati pri otrocih in
mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Formodual

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli drugo zdravilo, tudi Ce ste ga
dobili brez recepta.

Nekatera zdravila lahko povecajo ucinek zdravila Formodual in zdravnik vas bo morda Zelel skrbno
spremljati, ¢e jemljete ta zdravila (vkljucno z nekaterimi zdravili za HIV: ritonavirjem, kobicistatom).

Hkrati s tem zdravilom ne uporabljajte antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta. Ce morate
uporabljati antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta (to velja tudi za kapljice za oko), se ucinek
formoterola lahko zmanj$a ali pa formoterol morda sploh ne bo deloval. Po drugi strani lahko uporaba
drugih beta-adrenergi¢nih zdravil (zdravil, ki delujejo na enak nacin kot formoterol) poveca ucinke
formoterola.

Uporaba zdravila Formodual skupaj z:

o zdravili za zdravljenje motenj srénega ritma (kinidin, dizopiramid, prokainamid), alergijskih
reakcij (antihistaminiki), simptomov depresije ali dusevnih motenj, kot so zaviralci
monoaminooksidaze (npr. fenelzin in izokarboksazid), tricikli¢ni antidepresivi (npr. amitriptilin
in imipramin) ali fenotiazini, lahko povzroc¢i nekatere spremembe v elektrokardiogramu (EKG-
zapisu delovanja srca). Povecajo lahko tudi tveganje za motnje srénega ritma (prekatne
aritmije).

o zdravili za zdravljenje Parkinsonove bolezni (L-dopa), zmanjSanega delovanja S$¢itnice (L-
tiroksin), zdravili, ki vsebujejo oksitocin (ta povzro¢i kréenje maternice), ali alkoholom lahko
zmanj$a toleranco srca za agoniste adrenergicnih receptorjev beta,, npr. za formoterol.

o zaviralci monoaminooksidaze, vkljuéno z zdravili, ki imajo podobne lastnosti kot furazolidon in
prokarbazin in se uporabljajo za zdravljenje dusevnih motenj, lahko povzroci zviSanje krvnega
tlaka.

o zdravili za zdravljenje srénih bolezni (digoksin) lahko povzro¢i zmanj$anje koncentracije kalija
v krvi. To lahko poveca verjetnost za nepravilnosti srénega ritma.

. drugimi zdravili za zdravljenje bronhialne astme (teofilin, aminofilin ali steroidi) in diuretiki

(zdravila za odvajanje vode) lahko povzro¢i zmanjSanje koncentracije kalija.

Nekateri anestetiki lahko povecajo tveganje za nepravilnosti srénega ritma.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Klini¢nih podatkov o uporabi zdravila Formodual med nose¢nostjo ni.

Zdravila Formodual ne smete uporabljati, Ce ste noseCi, ce domnevate, da ste zanosili, Ce naCrtujete
nosecnost ali ¢e dojite, razen ¢e vam njegovo uporabo svetuje zdravnik.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni verjetno, da bi zdravilo Formodual vplivalo na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Zdravilo Formodual vsebuje alkohol

Zdravilo Formodual vsebuje 7 mg alkohola (etanola) na sprozitev, kar ustreza 0,20 mg/kg na odmerek
dveh sprozitev. Koli¢ina alkohola v dveh sprozitvah zdravila ustreza manj kot 1 ml piva oziroma vina.
Majhna koli¢ina alkohola v zdravilu ne bo imela nobenih opaznih ucinkov.
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Zdravilo Formodual je namenjeno samo za inhaliranje.
Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Astma

Vas zdravnik vas bo redno spremljal in tako poskrbel, da boste jemali najprimernejsi odmerek zdravila
Formodual. Zdravljenje vam bo prilagodil tako, da boste uporabljali najmanjsi odmerek, s katerim
boste odpravili ali obvladali svoje simptome.

Zdravilo Formodual vam lahko zdravnik predpiSe na dva razli¢na nacina:

a) Tako, da zdravilo Formodual uporabljate za zdravljenje astme vsak dan. Poleg njega za
zdravljenje nenadnih poslab$anj simptomov astme (na primer kratke sape, piskajocega
dihanja ali kaslja) uporabljate lo¢en inhalator z "olajSevalcem"'.

b) Tako, da zdravilo Formodual uporabljate za zdravljenje astme vsak dan. Poleg tega
zdravilo Formodual uporabljate tudi za zdravljenje nenadnih poslab$anj simptomov
astme (na primer kratke sape, piskajocega dihanja ali kaslja).

a) Uporaba zdravila Formodual skupaj z lo¢enim "olajSevalnim" zdravilom:

QOdrasli in starejsi
Priporoceni odmerek tega zdravila je en ali dva vdiha dvakrat na dan.
Najvecji dnevni odmerek so 4 vdihi.

Ne pozabite: Vedno morate imeti pri sebi hitrodelujoci inhalator z "olajSevalcem", da boste
lahko obvladali poslab$anje simptomov astme ali nenaden napad astme.

b) Uporaba zdravila Formodual kot edinega inhalatorja za zdravljenje astme:

Odrasli in starejsi:
Priporoceni odmerek je en vdih zjutraj in en vdih zvecer.

Zdravilo Formodual lahko uporabljate tudi kot inhalator z "olajSevalcem" za zdravljenje nenadnih
simptomov astme.

Ce se vam pojavijo simptomi astme, naredite en vdih in podakajte nekaj minut.
Ce se Se vedno ne pocutite bolje, naredite Se en vdih.
Ne naredite ve¢ kot 6 vdihov za olajSanje na dan.

Najvecji dnevni odmerek zdravila Formodual je 8 vdihov.
Ce se vam zdi, da za obvladovanje simptomov astme potrebujete vsak dan ve¢ vdihov zdravila, se
posvetujte z zdravnikom. Morda vam bo moral spremeniti zdravljenje.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 18 let
Otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let, NE SMEJO uporabljati tega zdravila.

Kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen (KOPB)

Odrasli in starejsi:
Priporo¢eni odmerek sta dva vdiha zjutraj in dva vdiha zvecer.
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OgroZeni bolniki
StarejSim osebam odmerka ni treba prilagajati. O uporabi zdravila Formodual pri osebah, ki imajo
tezave z jetri ali ledvicami, ni informacij.

Zdravilo Formodual je za zdravljenje astme u¢inkovito v odmerku beklometazondipropionata,
manjSem od odmerka v nekaterih drugih inhalatorjih, ki vsebujejo beklometazondipropionat.
Ce ste Ze uporabljali kakSen drugaden inhalator z beklometazondipropionatom, vam bo
zdravnik povedal natan¢ni odmerek zdravila Formodual, ki ga morate uporabljati za
zdravljenje astme.

Ne povecujte odmerka
Ce menite, da zdravilo ni dovolj u€inkovito, se pred povecanjem odmerka vedno posvetujte z
zdravnikom.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Formodual, kot bi smeli

e Ce uporabite ve¢ formoterola, kot bi smeli, se lahko pojavijo naslednji u¢inki: slabost v Zelodcu,
bruhanje, hitro bitje srca, razbijanje srca, motnje srénega ritma, doloene spremembe na
elektrokardiogramu (EKG-zapisu delovanja srca), glavobol, tresenje, zaspanost, preve¢ kisline v
krvi, nizka koncentracija kalija v krvi, visoka koncentracija glukoze v krvi. Zdravnik bo morda
narocil dolocene preiskave krvi, s katerimi vam bo kontroliral koncentracijo kalija in glukoze v
krvi.

e Ce uporabite preve¢ beklometazondipropionata, se lahko pojavijo kratkoroéne tezave z
delovanjem nadledvi¢nih zlez. To se bo v nekaj dneh izboljsalo, toda zdravnik vam bo morda
moral kontrolirati koncentracijo kortizola v serumu.

Zdravniku morate povedati, ¢e imate katerega od teh simptomov.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Formodual
Uporabite ga, ¢im se spomnite. Ce je Ze skoraj Cas za naslednji odmerek, ne uporabite pozabljenega
odmerka, ampak preprosto pravoc¢asno uporabite naslednji odmerek. Ne vzemite dvojnega odmerka.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Formodual

Ne zmanjSujte odmerka in ne nehajte uporabljati zdravila.

Ne nehajte uporabljati zdravila Formodual in ne zmanj$ujte odmerka, tudi ¢e se pocutite bolje. Ce
zelite to narediti, se posvetujte z zdravnikom. Zelo pomembno je, da zdravilo Formodual uporabljate
redno, tudi ¢e nimate nobenih simptomov.

Ce se vam dihanje poslabsa

Ce se vam takoj po inhaliranju zdravila poslab3a kratka sapa ali piskajoce dihanje (dihanje s sli§nim
piskajo¢im zvokom), takoj nehajte uporabljati zdravilo Formodual in nemudoma uporabite
hitrodelujoci inhalator z "olajSevalcem". Nemudoma se posvetujte s svojim zdravnikom. Zdravnik bo
ocenil vaSe simptome in morda uvedel drugacno zdravljenje. Glejte tudi poglavje 4., Mozni nezeleni
ucinki.

Ce se vam astma poslabsa

Ce se vam simptomi astme poslabsajo, jih tezko obvladujete (na primer ¢e morate za olajsanje
simptomov pogosteje uporabljati locen inhalator z "olajSevalcem" ali zdravilo Formodual) ali vam
inhalator z "olajSevalcem" ali dodatne inhalacije zdravila Formodual ne izbolj$ajo simptomov, morate
takoj obiskati zdravnika. Morda se vam astma slab$a in morda vam bo moral zdravnik spremeniti
odmerek zdravila Formodual ali predpisati kak$na druga zdravila.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
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Nacin uporabe

To zdravilo je pakirano v vsebniku pod tlakom, ki je v plastiénem ohiSju in opremljeno z ustnikom. Na
zadnji strani inhalatorja je Stevec odmerkov, ki kaZe, koliko odmerkov je Se ostalo. Vsaki¢ ko
pritisnete vsebnik, se sprosti odmerek zdravila, Stevec pa se pomakne za eno navzdol. Pazite, da vam
inhalator ne pade iz rok, ker to lahko povzro¢i odstevanje Stevca odmerkov.

Preverjanje inhalatorja
Pred prvo uporabo inhalatorja ali ¢e inhalatorja niste uporabljali Ze 14 dni ali ve¢, morate preveriti, ¢e
inhalator deluje pravilno.

Pred prvim preverjanjem inhalatorja se prepricajte, da Stevec odmerkov kaze 121.

Odstranite zasc¢itno zaporko z ustnika.

Drzite inhalator pokonci, tako da je ustnik spodaj.

Usmerite ustnik pro¢ od sebe in trdno pritisnite kovinski vsebnik navzdol, da boste sprostili en
odmerek.

5. Preverite $tevec odmerkov. Po prvem preverjanju mora Stevec odmerkov kazati 120.

bl e

STEVEC
ODMERKOV

Kako uporabljati inhalator
Ce je le mogoce, med vdihavanjem iz inhalatorja stojte ali vzravnano sedite.
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1. Z ustnika odstranite zas¢itno zaporko in preverite, ¢e je ustnik ¢ist, da ni zaprasen ali umazan in
da je brez kaksnih tujih delcev.
2. Cim pocasneje in ¢im bolj globoko izdihnite.
3. Inhalator drZite navpic¢no, tako da je njegovo telo obrnjeno navzgor in z ustnicami objamite
ustnik. V ustnik ne smete ugrizniti.
4. Pocasi in globoko vdihnite skozi usta; takoj ko za¢nete vdihavati, pritisnite vrh inhalatorja

mo¢no navzdol, da boste sprostili en vdih. Ce imate $ibke roke, boste inhalator morda laZje
drzali z obema rokama - primite zgornji del inhalatorja z obema kazalcema in spodnji del z
obema palcema.

5. Zadrzite dih, kolikor dolgo ga lahko, nato vzemite inhalator iz ust in pocasi izdihnite. Ne
izdihujte v inhalator.

Ce morate narediti $¢ en vdih, drzite inhalator navpi¢no priblizno pol minute, nato ponovite korake od
2.do 5.

Pomembno: korakov od 2. do 5. ne smete opraviti prehitro.
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Po uporabi inhalator zaprite z zas¢itno zaporko in preverite Stevec odmerkov.

Ko stevec odmerkov pokaze Stevilko 20, morate dobiti nov inhalator. Ko §tevec odmerkov
pokaze 0, inhalator nehajte uporabljati, saj morebitni preostali odmerki v njem ne bodo
zadoS$cali za poln odmerek.

Ce opazite, da z vrha inhalatorja ali ob robu ust uhaja "meglica", to pomeni, da zdravilo Formodual ne
bo prislo v pljuca tako, kot bi moralo. Naredite dodaten vdih: znova zacnite pri 2. koraku in
upostevajte navodila.

Da boste zmanjsali tveganje za glivicno okuZzbo ust in Zrela, si po vsaki uporabi inhalatorja splaknite
usta ali grgrajte vodo ali si umijte zobe.

Ce menite, da je u€inek zdravila Formodual premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Ce med za¢etkom vdihovanja tezko ravnate z inhalatorjem, lahko uporabite nastavek za inhaliranje
AeroChamber Plus™. O tem pripomocku se posvetujte z zdravnikom, s farmacevtom ali z medicinsko
sestro.

Pomembno je, da preberete navodilo, prilozeno nastavku za inhaliranje AeroChamber Plus™ in da

MW v

natan¢no upostevate navodila za uporabo in ¢i§¢enje nastavka za inhaliranje AeroChamber Plus™,

Cis¢enje
za CiSCenje inhalatorja pa ne uporabljajte vode ali kaksne druge tekocCine.
Da boste inhalator odistili:
1. Odstranite zasc¢itno zaporko z ustnika tako, da jo snamete iz inhalatorja.
2. Zunanjost in notranjost ustnika ter sprozilnik obriSite s cisto suho krpo ali papirnatim
robckom.
3. Zaporko namestite nazaj na ustnik.

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Formodual neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Tako kot pri uporabi drugih inhalatorjev obstaja tveganje za poslabSanje kratke sape in piskajoCega
dihanja takoj po uporabi zdravila Formodual - to imenujemo paradoksni bronhospazem. Ce se ta
pojavi, takoj NEHAJTE uporabljati zdravilo Formodual in nemudoma uporabite hitrodelujoci
inhalator z "olajSevalcem", da boste obvladali simptome kratke sape in piskajocega dihanja. Takoj se
posvetujte s svojim zdravnikom.

Nemudoma obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite preobcutljivostne reakcije, kot so: kozne alergije,
srbenje koze, osip na kozi, pordelost koZe, oteklost koze in sluznic, zlasti v predelu oci, obraza, ustnic
in Zrela.

Ostali mozni neZzeleni ucinki so po pogostnosti nasteti spodaj.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

e glivicne okuzbe (ust in zrela), glavobol, hripavost, vnetje Zrela;

e pljucnica (okuzba pljuc) pri bolnikih s KOPB.
Svojemu zdravniku morate povedati, ¢e imate med jemanjem zdravila Formodual kar koli od
nasStetega, ker so to lahko simptomi okuzbe pljuc:
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* zvi$ano telesno temperaturo ali mrzlico,
* obilnejSe nastajanje sluzi, spremenjeno barvo sluzi,
» mocnejsi kaselj ali vec tezav z dihanjem.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

e razbijanje srca (palpitacije), nenavadno hitro bitje srca in motnje srénega ritma, doloCene
spremembe v elektrokardiogramu (EKG);

e gripozni simptomi, glivicne okuZbe noznice, vnetje obnosnih votlin, rinitis, vnetje usesa,
drazenje zrela, kaselj in kaSelj z izpljunkom, napad astme;

e slabost v Zelodcu, nenormalen ali okvarjen okus, pekoce ustnice, suha usta, teZzave s
poziranjem, tezave z Zelodcem, razdrazen Zelodec, driska;

e Dbolecine v miSicah in miSi¢ni kr¢i, pordelost obraza, veéji dotok krvi v nekatera telesna tkiva,
¢ezmerno znojenje, tresenje, nemir, omotica, koprivnica;

e spremembe nekaterih sestavin krvi: zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, zvecanje Stevila
trombocitov, zmanjSanje koncentracije kalija v krvi, zvecanje koncentracije sladkorja v krvi,
zvecanje koncentracije insulina, prostih mascobnih kislin in ketonov v krvi.

Pri bolnikih s kroni¢no obstruktivno plju¢no boleznijo so porocali tudi o naslednjih obc¢asnih neZelenih
ucinkih:
e zmanjSanje vrednosti kortizola v krvi, kar je posledica delovanja kortikosteroidov na
nadledvicne zleze;
e nepravilen sr¢ni utrip.

Redki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 1.000 bolnikov):
obcutek tis¢anja v prsih, izpadli sréni utripi (posledica prezgodnjega skréenja srénih prekatov), zvisan
ali znizan krvni tlak, vnetje ledvic, oteklost koze in sluznic, ki traja ve¢ dni.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):
tezko dihanje, poslabsanje astme, zmanjSanje Stevila trombocitov, oteklost dlani in stopal.

Neznana pogostnost:
zamegljen vid.

Dolgotrajna uporaba visokoodmernih inhaliranih kortikosteroidov lahko v zelo redkih primerih
povzroci sistemske ucinke - med njimi so tezave z delovanjem nadledvi¢nih zlez (adrenosupresija),
zmanjSanje mineralne gostote kosti (redCenje kosti), upoCasnjena rast pri otrocih in mladostnikih,
zviSan ocesni tlak (glavkom), katarakta.

Tezave s spanjem, depresija ali obCutek zaskrbljenosti, nemir, nervoza, prekomerna razburjenost ali
razdrazljivost se pogosteje pojavijo pri otrocih, vendar pogostnost ni znana.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si
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S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Pakiranje z enim vsebnikom po 120 odmerkov

Zdravila Formodual ne uporabljajte ve¢ kot 3 mesece od datuma, ko ste inhalator dobili v lekarni.
Nikdar ga ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in nalepki.

Inhalator shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Pakiranje z dvema vsebnikoma po 120 odmerkov

Pred uporabo: inhalator shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C).

Po prvi uporabi: inhalator uporabljajte najvec tri mesece in ga shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Po
tem obdobju inhalatorja ne uporabljajte vec. Prav tako inhalatorja nikdar ne smete uporabljajti po
datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in nalepki. Ne zamrzujte.

Ce je bil inhalator izpostavljen hudemu mrazu, ga pred uporabo nekaj minut grejte z rokami. Nikdar
ga ne grejte z umetnimi sredstvi.

Opozorilo: Vsebnik je pod tlakom. Ne izpostavljajte ga temperaturam nad 50 °C. Vsebnika pod
tlakom ne smete prebosti.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

Kaj vsebuje zdravilo Formodual

Ucinkovini sta beklometazondipropionat in formoterolijev fumarat dihidrat.

Vsaka sprozitev/doloceni odmerek iz inhalatorja vsebuje 100 mikrogramov beklometazondipropionata
in 6 mikrogramov formoterolijevega fumarata dihidrata. To ustreza iz ustnika oddanemu odmerku
84,6 mikrogramom beklometazondipropionata in 5,0 mikrogramom formoterolijevega fumarata
dihidrata.

Pomozne snovi so: brezvodni etanol, klorovodikova kislina, potisni plin norfluran (HFC-134a).

To zdravilo vsebuje fluorirane toplogredne pline.

En inhalator vsebuje 8,147 g norflurana (HFC-134a), kar ustreza 0,012 tone ekvivalenta CO,
(potencial globalnega segrevanja (GWP) = 1430).

Izgled zdravila Formodual in vsebina pakiranja

Zdravilo Formodual je inhalacijska raztopina pod tlakom v tlatnem vsebniku, obloZzenem z
aluminijem, zaprtem z odmernim ventilom in vloZenem v plasti¢ni sprozilec iz polipropilena s
plasti¢no zascitno zaporko.

Vsako pakiranje vsebuje en tlaéni vsebnik, ki omogoc¢a 120 sprozitev.
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Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Dunaj, Avstrija

Proizvajalci:

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via San Leonardo 96, 43122 Parma, Italija,
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Dunaj, Avstrija in
Chiesi SAS, 2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi

41260 La Chaussée Saint-Victor, Francija.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnika imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom v Sloveniji:
CHIESI SLOVENIJA, d.o.0., Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana.

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Formodual Avstrija, Francija, Madzarska, Nizozemska, Poljska, Slovenija, Spanija,
Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska)

Foster Bolgarija, Ciper, Estonija, Latvija, Litva, Romunija

Innovair Danska, Finska, Svedska

Inuvair Belgija, Grcija, Luksemburg

Inuver Italija

Inuxair Norveska

Kantos Master Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne: 20. 2. 2026.
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