Kortfattad oversikt av inhalatorer som tillhandahalls av Chiesi

Extrafina

partiklar

Trimbow beklometasondipropionat/formoterol/glykopyrronium (BDP/FF/G)

FORPACKNING & | INNEHALL &
INHALATOR HALLBARHET* VARUNUMMER | STYRKA (ug) INDICERAT VID | DOSERING
Pulverinhalator 6 veckor efter 6ppnande av * 1x 120 doser BDP/FF/G KOL 2 inhalationer
NEXThaler foliepase nr 026496 88/5/9 2 ggr dagligen
(88/5/9) * 3% 120 doser
nr 179955
; Sprayinhalator 4 manader i rumstemperatur * 1x 120 doser BDP/FF/G KOL & Astma 2 inhalationer
(4 (87/5/9) nr 449455 87/5/9 2 ggr dagligen
* 3 x 120 doser
nr 395923
: Sprayinhalator 3 manader i rumstemperatur * 1% 120 doser BDP/FF/G Astma 2 inhalationer
“l (172/5/9) nr 188056 172/5/9 2 ggr dagligen
* 3 x 120 doser
nr 136040

TRIMBOW BEHOVER INTE SKAKAS

Trimbow

beklometasondipropionat/
formoterolfumaratdihydrat/
glykopyrronium

Oversikten &r inte avsedd att anvandas som férskrivarinformation.

For fullstandig indikation, dosering och behandlingsrekommendation
vanligen se Trimbow produktresumé pa fass.se




Kortfattad dversikt av inhalatorer som tillhandahalls av Chiesi

Innovair beklometasondipropionat/formoterol (BDP/FF)

Extrafina

partiklar

FORPACKNING & | INNEHALL &
INHALATOR HALLBARHET* VARUNUMMER STYRKA (ug) INDICERAT VID | DOSERING
— 4 Pulverinhalator | 6 manader efter | ¢ 1x 120 doser BDP/FF KOL & Astma KOL:
% ‘O NEXThaler c'jp_pnaonde av nr 434425 100/6 2 inhalationer 2 ggr dagligen
< foliepase * 3% 120 doser Astma:
= nr 557438 1-2 inhalationer
8 = Spray-inhalator | 3 manader i *1x120 doser ZHggr.daghgen )
3 rumstemperatur nr 512891 For vidbehovsbehandling
se fass.se
5 Pulverinhalator | 6 manader efter *1x120 doser BDP/FF Astma 2 inhalationer
8 NEXThaler Oppnande av nr 048320 200/6 2 ggr dagligen
s foliepase * 3 %120 doser
= nr 449344
)
8 Spray-inhalator | 3 manader i *1x 120 doser
3 rumstemperatur nr 033234

INNOVAIR BEHOVER INTE SKAKAS

Innovair

beklometasondipropionat/
formoterolfumaratdihydrat

Oversikten &r inte avsedd att anvandas som forskrivarinformation.

For fullstandig indikation, dosering och behandlingsrekommendation
vanligen se Innovair produktresumé pa fass.se




*Hallbarheten avser forvaring i rumstemperatur efter ppnande. For pulverinhalatorn Nexthaler nar den tagits ur skyddspasen.
Nexthaler ar fuktkanslig och ska forvaras torrt. Férvara dppnad sprayinhalator i rumstemperatur.
Flerpack spray kan forvaras i kylskap fram till forsta anvéandning, men bér da tas ut nagra minuter innan férsta anvandandet.

Trimbow® (beklometasondipropionat/formoterol/glykopyrronium),

87 ug/5 19/9 ug respektive 172 ug/5 pg/9 ug per dos inhalationsspray,
I16sning. 88 pg/5 pg/9 pg per dos inhalationspulver. Rx. F. ATC-kod:
RO3AL09

Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, adrenergika i kombination med
antikolinergika inkl. trippelkombinationer med kortikosteroider.

Indikation:

Inhalationspulver respektive spray 87 1ug/5 ug/9 ug: Underhadllsbehandling
hos vuxna patienter med mattlig till svar kroniskt obstruktiv lungsjukdom
(KOL) som inte uppnar adekvat kontroll med en kombination av inhala-
tionssteroid och langverkande beta2-agonist eller en kombination av en
langverkande beta2-agonist och langverkande muskarin-antagonist.

Spray 87 1u9/5 1g/9 pg: Underhallsbehandling av astma hos vuxna som
inte uppnar adekvat kontroll med underhallsbehandling bestaende av en
kombination av en langverkande beta2-agonist och en medelhég dos
inhalerad kortikosteroid, och som har upplevt minst en exacerbation av
astma under det senaste aret.

Spray 172 ug/5 ug/9 ug: Underhalisbehandling av astma hos vuxna som
inte uppnar adekvat kontroll med underhallsbehandling bestaende av en
kombination av en langverkande beta2-agonist och en hdg dos inhalerad
kortikosteroid, och som har upplevt minst en exacerbation av astma under
det senaste aret.

Varningar och forsiktighet:
Ar inte avsett for behandling av akuta episoder av bronkospasm eller en
akut exacerbation av sjukdom. Omedelbara éverkanslighetsreaktioner har

rapporterats efter administrering. Paradoxal bronkospasm kan férekom-
ma med omedelbar 6kning av vdasande andning och andndd efter
dosering. Den ska behandlas omedelbart med en snabbverkande
inhalerad bronkdilaterare och Trimbow ska sattas ut omedelbart. Pl6tslig
eller progressiv forsamring av symtomen ar potentiellt livshotande och
patienten ska genomga akut medicinsk utvardering. Det finns en dkad risk
for pneumoni hos patienter med KOL som far inhalationssteroider.
Systemiska effekter kan forekomma med inhalationssteroider, sarskilt vid
hdga doser ordinerade under langre perioder. Behandling

med beta2-agonist kan orsaka potentiellt allvarlig hypokalemi, som
riskerar att leda till negativa kardiovaskulara effekter. Glykopyrronium bér
anvandas med forsiktighet till patienter med trangvinkelglaukom,
prostatahyperplasi eller urinretention. For att minska risken for orofaryng-
eal candidainfektion bér patienter uppmanas att skélja munnen, gurgla
med vatten utan att svalja det eller borsta tanderna efter inhalation av
den ordinerade dosen. Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och
topisk anvandning av kortikosteroider. Rekommendationen &r att
behandling inte bor avbrytas abrupt. Doserna ska titreras till de lagsta
doserna som bibehaller effektiv astmakontroll.

Graviditet och amning:

Som en forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av Trimbow
under graviditet och férlossning. Det finns inga relevanta kliniska data om
anvandning av Trimbow under amning.

E-post: infonordic@chiesi.com For fullstandig forskrivarinformation och
pris se www.fass.se. Datum fér éversyn av produktresumén 2022-03-24.
#01-2022



Innovair® (beklometasondipropionat/formoterol), 100/6 ug per dos
respektive 200/6 ug per dos inhalationsspray, 16sning. RX. F.

Innovair nexthaler® (beklometasondipropionat/formoterol), 100/6 ug per
dos respektive 200/6 ug per dos inhalationspulver. RX. (F) Subventione-
ras endast for patienter med regelbunden behandling av bronkialastma,
nir kombinationsbehandling (inhalationssteroid och langverkande
beta-2-agonist) ar lamplig.

ATC-kod: RO3AK08 Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, adrenergika,
inhalationer.

Indikation:

Innovair®/Innovair nexthaler®: Regelbunden behandling av bronkial-
astma, nar kombinationsbehandling (inhalationssteroid och langverkande
beta2-agonist) &r lamplig till patienter som inte uppnar adekvat symtom-
kontroll med inhalationssteroid och behovsmedicinering med inhalerad
kortverkande beta2-agonist eller patienter som redan har adekvat
symtomkontroll med inhalationssteroid och langverkande beta2-agonist.

Innovair®/Innovair nexthaler® 100/6 Lig per dos: Indicerat &ven fér symto-
matisk behandling av patienter med svar KOL (FEV1 < 50 % av férvantat
normal) och tidigare upprepade exacerbationer och som har signifikanta
symtom trots regelbunden behandling med langverkande bronkdilaterare.

Innovair®/Innovair nexthaler® &r indicerat fér vuxna patienter.
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Varningar och forsiktighet:

Innovair®/Innovair nexthaler® &r inte avsedd for initial astmabehandling.
Behandling med Innovair®/Innovair nexthaler® ska inte paboérjas under

en exacerbation eller vid en akut eller markant férsamring av astman.
Paradoxal bronkospasm kan férekomma med omedelbar 6kning av
vasande andning och andndd efter dosering. Den ska behandlas ome-
delbart med en snabbverkande inhalerad bronkdilaterare och Innovair®/
Innovair nexthaler® ska sattas ut omedelbart. Pl6tslig eller progressiv
férsamring av symtomen ar potentiellt livshotande och patienten ska
genomga akut medicinsk utvardering. Det finns en 6kad risk fér pneumo-
ni hos patienter med KOL som far inhalationssteroider. Behandling med
beta2-agonist kan orsaka potentiellt allvarlig hypokalemi, som riskerar att
leda till negativa kardiovaskulara effekter. Den lagsta effektiva dosen bor
anvandas. Behandlingen bor inte avslutas abrupt.

Graviditet och amning:

Innovair®/Innovair nexthaler® ska endast anvandas under graviditet och
amning om den forvantade nyttan évervager tankbara risker. For fullstan-
dig forskrivarinformation och pris se www.fass.se. Datum foér dversyn av
produktresumén: 2020-06-12 (inhalationsspray 100/6 ug), 2020-06-15
(inhalationsspray 200/6 pg), 2023-02-10 (inhalationspulver 100/6 pg),
2020-06-15 (inhalationspulver 200/6 ug). Chiesi Pharma AB, telefon
08-753 35 20, www.chiesipharma.se.
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