FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Trimbow

87 mikrogram/5 mikrogram/9 mikrogram inhalationsspray, 16sning
beklometasondipropionat/formoterolfumaratdihydrat/glykopyrronium

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 Iakare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Trimbow ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Trimbow
3. Hur du anvander Trimbow

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

1. Vad Trimbow ar och vad det anvands for

Trimbow ar ett lakemedel for att gora det Iattare att andas som
innehaller de tre aktiva substanserna:

® beklometasondipropionat
® formoterolfumaratdihydrat och
® glykopyrronium.

Beklometasondipropionat tillnor en grupp lakemedel som kallas
kortikosteroider som verkar genom att minska svullnad och
irritation i lungorna.

Formoterol och glykopyrronium ar lakemedel som kallas
langverkande bronkdilaterare. De verkar pa olika satt for att fa
musklerna i luftvagarna att slappna av, vilket hjalper till att vidga
luftvagarna for att du ska kunna andas lattare.

Regelbunden behandling med dessa tre aktiva substanser hjalper
till att lindra och forebygga symtom som andndd, vasande andning
och hosta hos vuxna patienter med obstruktiv lungsjukdom.

Trimbow anvands for regelbunden behandling av

® kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) hos vuxna
® astma hos vuxna.

Trimbow kan minska exacerbationer (uppblossande) av KOL- och
astmasymtom.
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KOL ar en allvarlig, langvarig sjukdom som innebar att luftvagarna
blockeras och lungblasor i lungorna skadas vilket leder till
andningssvarigheter.

Astma ar en allvarlig, langvarig sjukdom som innebar att musklerna
som omger luftvagarna dras ihop (bronkoskonstriktion), svullnar
och blir irriterade (inflammation). Symtomen kommer och gar och
innefattar andfaddhet, véasande andning, tryckkansla i brstet och
hosta.

Du ska anvanda Trimbow varje dag och inte bara nar du har
andningssvarigheter eller andra astmasymtom. Detta sakerstaller
att du far kontroll 6ver astman. Anvand inte detta lakemedel for att
behandla en plotslig attack av andndd eller vasande andning.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Trimbow

Anvand inte Trimbow

Om du ar allergisk mot beklometasondipropionat,
formoterolfumaratdihydrat och/eller glykopyrronium eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
Varningar och forsiktighet

Trimbow anvands som underhallsbehandling vid obstruktiv
lungsjukdom. Anvand inte detta lakemedel for att behandla en
plotslig attack av andndd eller vasande andning.

Om din andning forsamras
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Om din andndd eller vasande andning (andning med ett visslande
ljud) forsamras direkt efter att du har inhalerat lakemedlet ska du
avbryta anvandningen av Trimbow-inhalatorn och genast anvanda
din snabbverkande vidbehovsinhalator. Du ska kontakta lakare
omedelbart. Lakaren kommer att utvardera dina symtom och kan
satta in en annan behandling for dig vid behov.

Se aven avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”.

Om din lungsjukdom forsamras

UppsOk lakare omedelbart om dina symtom forsamras eller ar
svara att hantera (t.ex. om du anvander en separat
vidbehovsinhalator oftare) eller om din vidbehovsinhalator inte
forbattrar dina symtom. Din lungsjukdom kan ha forvarrats och
lakaren kan behova ordinera en annan behandling.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Trimbow:

® om du har hjartproblem t.ex. karlkramp (smarta i hjartat eller
brostet), nyligen haft en hjartattack (hjartinfarkt), hjartsvikt,
fortrangningar i artarerna runt hjartat (kranskarlssjukdom),
hjartklaffssjukdom eller annat hjartfel eller ett tillstand som
kallas hypertrof obstruktiv kardiomyopati (ett tillstand dar
hjartmuskeln ar onormal).

® om du har rubbningar i hjartrytmen sasom oregelbundna
hjartslag, hog puls eller hjartklappning eller om du fatt reda pa
att du har onormal hjartrytm (EKG).

® om du har fortrangningar i artarerna ("aderforkalkning”,
arterioskleros), hogt blodtryck eller om du vet att du har
aneurysm (en onormal utbuktning av karlvaggen).
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® om du har dveraktiv skoldkortel.

® om du har lIag kaliumniva i blodet (hypokalemi). Trimbow i
kombination med vissa andra lakemedel for lungorna eller
lakemedel som t.ex. diuretika (vatskedrivande lakemedel for
att behandla hjartsjukdom eller hogt blodtryck) kan orsaka en
snabb sankning av kaliumnivan i blodet. Darfér kan lakaren
behdva mata kaliumnivan i ditt blod da och da.

® om du har lever- eller njursjukdom.

® om du har diabetes. Hoga doser av formoterol kan hoja ditt
blodsocker och darfor kan du behdva gora extra
blodsockermatningar nar du borjar anvanda detta lakemedel
och dven da och da under behandlingen.

® om du har en tumor i binjuren (sa kallat feokromocytom).

® om du ska fa narkos. Beroende pa typ av narkosmedel kan det
bli nddvandigt att stoppa behandlingen med Trimbow minst 12
timmar fore narkosen.

® om du behandlas eller ndgon gang har behandlats mot
tuberkulos (TBC) eller om du har en infektion i luftvagarna.

® om du har en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom.
® om du har svart att urinera.

® om du har en infektion i munnen eller halsen.

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig, tala med din lakare
innan du anvander Trimbow. Om du har eller har haft nagra
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medicinska problem eller allergier eller om du inte ar séker pa om
du kan anvanda Trimbow ska du kontakta lakare eller
apotekspersonal innan du anvander inhalatorn.

Om du redan anvander Trimbow

Om du anvander Trimbow eller hdga doser av andra inhalerade
kortisonpreparat under langre perioder och i handelse av stress
(t.ex. inldggning pa sjukhus efter en olycka, efter en allvarlig skada
eller fore en operation) kan du behdva mer av detta lakemedel. |
en sadan situation kan lakaren hoja dosen kortison for att fa bukt
med stressen och kan ordinera dessa i form av tabletter eller
injektioner.

Kontakta [akare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel ska inte ges till barn i aldern under 18 ar.

Andra lakemedel och Trimbow

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel. Detta
omfattar lakemedel som, precis som Trimbow, anvands mot
lungsjukdom.,

Vissa lakemedel kan oka effekterna av Trimbow och din lakare kan
vilja overvaka dig noggrant om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa
lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Anvand inte detta lakemedel tillsammans med en betablockerare
(anvands for behandling av vissa hjartproblem som karlkramp eller
for att séanka blodtrycket) savida inte lakaren har valt en
betablockerare som inte paverkar din andning. Betablockerare
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(inklusive betablockerande 6gondroppar) kan minska effekten av
formoterol eller upphava den helt. A andra sidan kan anvandning
av andra beta2-agonister (lakemedel som verkar pa samma satt
som formoterol) dka effekten av formoterol.

Anvandning av Trimbow tillsammans med:

® |3kemedel for behandling av

- onormal hjartrytm (kinidin, disopyramid, prokainamid)

- allergiska reaktioner (antihistaminer)

"~ symtom pa depression eller psykiska storningar som
MAO-hammare (t.ex. fenelzin och isokarboxazid),
tricykliska antidepressiva medel (t.ex. amitriptylin och
imipramin) eller fentiaziner

kan orsaka forandringar pa EKG (elektrokardiogram). De kan
ocksa Oka risken for stérningar i hjartrytmen (ventrikulara
arytmier).

® |3dkemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (levodopa),
for behandling av underaktiv skoldkortel (levotyroxin),
lakemedel som innehaller oxytocin (orsakar
livmodersammandragning) och alkohol kan O0ka risken for
hjartbiverkningar av formoterol.

® MAO-hammare, inklusive lakemedel med likartad verkan
sasom furazolidon och prokarbazin (vid psykiska storningar),
kan orsaka forhojt blodtryck.

® |3kemedel for behandling av hjartsjukdom (digoxin) kan orsaka
sankt niva av kalium i blodet. Detta kan 6ka risken for onormal
hjartrytm,
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® andra lakemedel for behandling av obstruktiv lungsjukdom
(teofyllin, aminofyllin eller kortikosteroider) och diuretika kan
ocksa orsaka sankt kaliumniva i blodet.

® vissa narkosmedel kan 6ka risken for onormal hjartrytm.

® Disulfiram, ett lakemedel for behandling av personer med
alkoholism (alkoholproblem) eller metronidazol, ett
antibiotikum for behandling av infektion i kroppen kan orsaka
biverkningar (t.ex. sjukdomskansla, krakningar, magsmarta) pa
grund av den lilla mangden alkohol i Trimbow.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Du ska endast anvanda Trimbow under graviditet om din lakare
rader dig att gbra det. Anvandning av Trimbow under varkarbetet
bor helst undvikas pa grund av formoterols hdmmande effekter pa
livmoderkontraktioner.

Du ska inte anvanda Trimbow under amning. Du och lakaren maste
fatta ett beslut om du ska avbryta amningen eller avbryta/avsta
fran behandling med Trimbow med hansyn till fordelen med
amning for barnet och fordelen med behandling for dig.

Korformaga och anvandning av maskiner

Trimbow paverkar sannolikt inte formagan att kora bil eller
anvanda maskiner.

Trimbow innehaller etanol
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Trimbow innehaller 8,856 mg alkohol (etanol) per spraydos,
motsvarande 17,712 mg per dos bestaende av tva spraydoser.
Mangden i tva spraydoser av detta lakemedel motsvarar mindre an
1 ml vin eller 6I. Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger
inga markbara effekter.

3. Hur du anvander Trimbow

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

Rekommenderad dos ar tva spraydoser pa morgonen och tva
spraydoser pa kvallen.

Anvand inte mer an vad lakaren har ordinerat.

Du ska anvanda Trimbow varje dag, aven nar astman inte besvarar
dig.

Anvand inte detta lakemedel for att behandla en plotslig attack av
andnod eller vasande andning.

Om du kanner att lakemedlet inte har tillracklig effekt ska du
kontakta lakaren.

Om du tidigare har anvant en annan inhalator som innehaller
beklometasondipropionat ska du radfraga lakaren, eftersom den
effektiva dosen av beklometasondipropionat i Trimbow for
behandling av din obstruktiva lungsjukdom kan vara lagre an for
vissa andra inhalatorer.

Administreringssatt
Trimbow ar avsett for inhalation.
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Du ska inhalera Idkemedlet genom munnen sa att |ldkemedlet fors
direkt ned i lungorna.

Detta ldkemedel finns i en tryckbehallare i en inhalator av plast
med ett munstycke.

Trimbow finns tillgangligt i tre behallarstorlekar:

® en behallare som ger 60 doser
® en behallare som ger 120 doser
® en behallare som ger 180 doser.

Om du har ordinerats en behallare som ger 60 doser eller 120 dos
er

Det finns en dosraknare pa inhalatorns baksida som visar hur
manga doser som finns kvar. Varje gang du trycker pa
tryckbehallaren kommer en dos lakemedel att avges och
dosraknaren réknar ned en dos. Var forsiktig sa att du inte tappar
inhalatorn eftersom det kan gora att dosraknaren raknar ned.

Om du har ordinerats en behallare som ger 180 doser

Det finns en dosindikator pa inhalatorns baksida som visar hur
manga doser som finns kvar. Varje gang du trycker pa
tryckbehallaren kommer en dos lakemedel att avges och
dosindikatorn roterar en liten bit. Antalet kvarvarande doser visas |
intervall om 20. Var forsiktig sa att du inte tappar inhalatorn
eftersom det kan gora att dosindikatorn raknar ned.

Testa inhalatorn
Innan inhalatorn anvands for férsta gangen ska du testa din
inhalator for att sakerstalla att den fungerar korrekt.
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1. Beroende pa vilken behallarstorlek du har ordinerats,

kontrollera att dosraknaren visar 61 eller 121, eller att
dosindikatorn visar 180.

2. Ta bort skyddslocket fran munstycket.
3. Hall inhalatorn uppratt med munstycket nedat.
4. Rikta munstycket bort fran dig och tryck bestamt pa

tryckbehallaren for att spraya en dos.

5. Kontrollera dosraknaren/-indikatorn. Om du testar inhalatorn

for forsta gangen ska raknaren visa:

60 120 180
- vid anvandning av - vid anvandning av - vid anvandning av

behallare som ger 60  behallare som ger  behallare som ger

doser 120 doser 180 doser

Dosriknare Dosriknare Dosindikator

©

Hur du anvander inhalatorn
Sta eller sitt uppratt vid inhalering.
VIKTIGT: Utfor inte steg 2 till 5 for snabbt

11

2 I | kg B
) — L—‘u
1 2 3 4 5
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1. Ta bort skyddslocket fran munstycket och kontrollera att
munstycket ar rent och fritt fran damm och smuts.

2. Andas ut [angsamt och tom lungorna pa sa mycket luft som
mojligt.

3. Hall inhalatorn uppratt med munstycket nedat och placera
munstycket mellan tanderna utan att bita i det. Slut sedan
lapparna runt munstycket med tungan under det.

4. Andas in langsamt och djupt genom munnen tills lungorna ar
fulla av luft (det bor ta ungefar 4-5 sekunder). Omedelbart
efter att inandningen har paborjats trycker du bestdmt ned den
ovre delen av inhalatorn for att spraya en dos.

5. Hall andan sa lange som majligt, ta sedan bort inhalatorn fran
munnen och andas ut langsamt. Andas inte ut genom
inhalatorn.

6. Kontrollera dosraknaren (60/120 doser) for att sakerstalla att
den har raknat ned en dos eller att dosindikatorn (180 doser)
har roterat en liten bit.

For den andra dosen haller du kvar inhalatorn uppratt i ungefar en
halv minut och upprepar sedan steg 2 till 5.

Om du ser att spraydimma kommer ut fran den 6vre delen av
inhalatorn eller via mungiporna betyder det att Trimbow inte
kommer ned i lungorna som det ska. Ta ytterligare en spraydos i

enlighet med anvisningarna fran steg 2.

Satt tillbaka skyddslocket pa munstycket efter anvandning.
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Forebygg svampinfektion i munnen och svalget genom att skolja
munnen eller gurgla med vatten utan att svalja, eller borsta
tanderna efter varje anvandning av inhalatorn.

Tidpunkt for byte av inhalator

Du bor skaffa en ny inhalator nar dosraknaren/-indikatorn visar
siffran 20. Sluta att anvanda inhalatorn nar dosraknaren/-indikatorn
visar 0 eftersom eventuell kvarvarande ldkemedel i behallaren kan
vara otillracklig for att ge dig en fullstandig dos.

Om du har ett svagt grepp kan det vara lattare att halla inhalatorn
med bada handerna: placera bada pekfingrarna pa den 6vre delen
av inhalatorn och bada tummarna pa inhalatorns nedre del.

Om du tycker det ar svart att anvanda inhalatorn samtidigt som du
andas in kan du anvénda andningsbehallaren AeroChamber Plus.
Fraga lakare eller apotekspersonal om denna behallare.

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

Rengoring av Trimbow-inhalatorn
Du bor rengdra din inhalator en gang i veckan.

1. Ta inte bort tryckbehallaren fran inhalatorn. Anvand inte vatten
eller annan vatska for att rengora din inhalator.

2. Ta bort munstyckets skyddshylsa genom att dra av den fran
inhalatorn.

3. Torka av munstyckets insida och utsida och inhalatorn med en
ren och torr duk eller servett.
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4. Satt tillbaka munstyckets skyddshylsa.

Om du anvant for stor mangd av Trimbow

Det ar viktigt att du tar dosen enligt lakarens anvisningar.
Overskrid inte den ordinerade dosen utan att tala med lakare.

Om du tar for stor mangd Trimbow kan biverkningar, som beskrivs i
avsnitt 4, forekomma.

Tala om for Iakaren om du har anvant for stor mangd av Trimbow
och om du far nagot av dessa symtom. Din lakare kan vilja ta nagra
blodprov.

Om du har glomt att anvanda Trimbow

Ta nasta dos sa snart du kommer ihag. Om det snart ar dags att ta
nasta dos ska du hoppa over den glomda dosen och i stallet bara ta
nasta dos vid korrekt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Trimbow

Det ar viktigt att du anvander Trimbow varje dag. Sluta inte
anvanda Trimbow eller minska dosen, aven om du kanner dig
battre eller ar symtomfri. Om du vill gora det ska du kontakta
lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Det finns en risk for forvarrad andndd eller vasande andning
omedelbart efter anvandning av Trimbow och detta kallas
paradoxal bronkospasm (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare). Om detta intraffar ska du sluta anvanda Trimbow och i
stallet genast anvanda din snabbverkande vidbehovsinhalator for
att behandla andndd och vasande andning. Kontakta omedelbart
lakare.

Tala omedelbart om for lakare

® om du far allergiska reaktioner som hudallergi, nasselfeber,
klada, hudutslag (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare), hudrodnad, svullnad av hud eller slemhinnor,
sarskilt ogon, ansikte, [appar och svalg (kan forekomma hos
upp till 1 av 1 000 anvandare).

® om du upplever smarta eller obehag i 6gonen, tillfallig dimsyn,
ljusringar eller fargintryck i synfaltet tillsammans med roda
ogon. Dessa kan vara tecken pa en akut attack av
trangvinkelglaukom (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 anvandare).

Tala om for lakare om du har nagot av féljande symtom medan du
anvander Trimbow eftersom de kan vara symtom pa en
lunginflammation (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® feber eller frossa
® ¢kad slemproduktion, férandrad farg pa slemmet
® (¢kad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

Mojliga biverkningar anges nedan enligt frekvens.

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

rinnande eller tappt nasa och nysningar

svampinfektioner i munnen. Minska risken for dessa biverkning
ar genom att skolja munnen, gurgla med vatten eller borsta
tanderna omedelbart efter inhalation

heshet
huvudvark
urinvagsinfektion.

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

16

influensaliknande symtom
bihaleinflammation

kliande, rinnande eller tappt
nasa

svampinfektioner i hals eller
matstrupe (esofagus)
svampinfektion i vaginan
rastloshet

darrningar

yrsel

smakforandringar eller
nedsatt smak

domningar

oroninflammation
oregelbundna hjartslag
forandringar pa elektrokardio
gram (EKG)

ovanligt snabba hjartslag och
hjartrytmrubbningar

halsirritation

nasblod

rodnad i svalget

muntorrhet

diarré

svaljsvarigheter
sjukdomskansla

orolig mage

obehagskansla i magen efter
maltid

brannande kansla i [apparna
karies

hudutslag, nasselfeber, klada
inflammation |
munslemhinnan, med eller
utan sar

okad svettning
muskelkramper och
muskelsmarta

smarta i armar eller ben
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hjartklappning (onormala
hjartslag)

ansiktsrodnad

okat blodflode till vissa vavn
ader i kroppen

astmaanfall

hosta och slemhosta

svampinfektioner i brostet
minskad aptit
somnstorningar (for lite eller
for mycket somn)
tranghetskansla 6ver brostet
kansla av dverhoppade

hjartslag eller extra hjartslag, ®

vanligtvis langsamma
hjartslag
forsamring av astma

smarta i muskler, skelett
eller leder i brostet

trotthet

hojt blodtryck

minskning av nivaer av vissa
amnen i blodet: av vissa vita
blodkroppar som kallas gran
ulocyter, av kalium eller av k
ortisol

okning av vissa
bestandsdelar i blodet: gluko
s, C-reaktivt protein, antalet
blodplattar, insulin, fria
fettsyror eller ketoner.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

lackage av blod fran ett karl t
il omgivande vavnad
sankt blodtryck

svaghet

smarta i bakre delen av
munnen och svalget
inflammation i svalget
torr hals

tata och smartande
urineringar

svarigheter och smarta vid
urinering
njurinflammation.
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Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

lag niva av vissa blodkroppar som kallas blodplattar
andnod

svullna hander och fotter

tillvaxthamning hos barn och ungdomar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® dimsyn.

Anvandning av h6ga doser inhalerade kortisonpreparat under
langre tid kan i mycket sallsynta fall orsaka effekter i kroppen:

® forsamrad funktion for binjurarna (binjuresuppression)
® minskad bentathet
® grumling av 6gats lins (gra starr eller katarakt).

Trimbow innehaller inte nagon hog dos av inhalerad kortikosteroid
men |dkaren kan vilja mata kortisolnivaerna i blodet da och da.

Foljande biverkningar kan ocksa intraffa vid anvandning av hoga
doser inhalerade kortisonpreparat under langre tid men frekvensen
ar for narvarande inte kand (kan inte berdknas fran tillgangliga
data):

® depression
® oro, nervositet, kansla av att vara uppjagad eller retlighet.

Det ar mer troligt att dessa biverkningar forekommer hos barn.
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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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Trimbow ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.
Utsatt inte for temperaturer over 50 °C.
Punktera inte tryckbehallaren.

Fore utlamnande:
Forvaras i kylskap (2 °C -8 °C).

Efter utldmnande (nédr du far lidkemedlet fran apoteket):

Tryckbehallare med 60 Forvara inhalatorn vid hogst 25
spraydoser:; °C
i hogst 2 manader.
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Tryckbehallare med 120 (fran  Forvara inhalatorn vid hégst 25

enpack °C
eller flerpack) eller 180 i hdgst 4 manader.
spraydoser:

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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar: beklometasondipropionat,
formoterolfumaratdihydrat och glykopyrronium,

Varje avgiven dos (dosen som lamnar munstycket) innehaller 87
mikrogram beklometasondipropionat, 5 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat och 9 mikrogram glykopyrronium (som
11 mikrogram glykopyrroniumbromid).

Varje uppmatt dos (dosen som lamnar ventilen) innehaller

100 mikrogram beklometasondipropionat, 6 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat och 10 mikrogram glykopyrronium (som
12,5 mikrogram glykopyrroniumbromid).

Ovriga innehallsdmnen ar: vattenfri etanol (se avsnitt 2), saltsyra,
drivgas: norfluran.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trimbow ar en inhalationsspray, losning.
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Trimbow tillhandahalls som en tryckbehallare (aluminium) med en
doseringsventil. Tryckbehallaren ar placerad i en inhalator av plast.
Denna bestar av ett munstycke forsett med ett skyddslock av plast
och antingen en dosréknare (behallare med 60 och 120 doser) eller
en dosindikator (behallare med 180 doser).

Varje forpackning innehaller en tryckbehallare som antingen ger 60
spraydoser, 120 spraydoser eller 180 spraydoser. Det finns
dessutom multipelférpackningar som innehaller antingen 240
spraydoser (2 tryckbehallare med 120 spraydoser vardera) eller
360 spraydoser (3 tryckbehallare med 120 spraydoser vardera).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

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

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Tillverkare

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

ltalien

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

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Osterrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Chiesi sa/nv Chiesi
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Pharmaceuticals
GmbH
Tel: + 4314073919
bvarapus Luxembourg/Luxemb
Chiesi Bulgaria EOOD urg
Ten.: + 359 29201205 Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788
42 00
Ceské republika Magyarorszag
Chiesi CZ s.r.o. Chiesi Hungary Kift.
Tel: + 420 261221745 Tel.: + 36-1-429 1060
Danmark Malta
Chiesi Pharma AB Chiesi Farmaceutici
TIf: + 46 8 753 35 20 S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791
Deutschland Nederland
Chiesi GmbH
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Tel: + 49 40 89724-0

Chiesi
Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64
00

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

EANGOQ
Chiesi Hellas AEBE
TnA: + 30 210 6179763

Osterreich

Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH

Tel: + 4314073919

Espaiia
Chiesi Espana, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

Polska

Chiesi Poland Sp.
Z.0.0.

Tel.: + 48 22 620
1421

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

Frankrike Portugal
Chiesi S.A.S. Chiesi Farmaceutici
Tél: + 33147688899 S.p.A.

Tel: + 39 0521 2791
Hrvatska Romania

Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Irland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Slovenija

Chiesi Slovenija d.o.o0.
Tel: + 386-1-43 00
901

Island
Chiesi Pharma AB

Slovenskd republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
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Simi: +46 8 753 35 20

Tel: + 421
259300060

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753
35 20

Konpoc

ThA: + 39 0521 2791

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

Latvija

Tel: + 4314073919

Chiesi Pharmaceuticals GmbH

United Kingdom
(Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici
S.p.A.

Tel: + 39 0521 2791

Denna bipacksedel andrades senast 24 mars 2022

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu
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