B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Inhafort, 12 mikrograméw, proszek do inhalacji w kapsulce, twardej

Formoteroli fumaras dihydricus

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
* Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
» Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Inhafort i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inhafort
3. Jak stosowa¢ Inhafort

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Inhafort

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Inhafort i w jakim celu si¢ go stosuje

Inhafort zawiera lek o nazwie formoterol. Nalezy on do grupy lekow okreslanych jako ,,dlugo dzialajace
beta-mimetyki” lub ,,leki rozszerzajace oskrzela”.

Ich dzialanie polega na rozkurczaniu mig¢éni w drogach oddechowych. Utatwia to pacjentowi
oddychanie. Lek zaczyna dziata¢ w ciaggu 1 do 3 minut, a jego efekt utrzymuje si¢ do 12 godzin.

Lekarz przepisat ten lek w celu leczenia astmy lub przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP).
Inhafort stosuje si¢ u dzieci w wieku od 6 roku zycia, u mtodziezy i u 0s6b dorostych.

Astma
W leczeniu astmy lekarz zaleci stosowanie dwoch inhalatorow: Inhafort oraz osobnego inhalatora
zawierajacego ,,glikokortykosteroid”. Inhalatory te nalezy stosowa¢ razem.
~—Inhafort stosuje si¢ w celu zapobiegania wystgpowaniu objawow astmy.
——Niektore osoby stosuja tez Inhafort, gdy potrzebuja regularnego leczenia rozszerzajacego
oskrzela.
¢ Inhafort mozna rowniez stosowac przed wysitkiem fizycznym w celu zapobiegania wystapieniu
objawow astmy spowodowanych takim wysitkiem.

Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP)
Inhafort mozna takze stosowa¢ w leczeniu objawow POCHP u 0s6b dorostych. POChP to przewlekta
choroba drog oddechowych w ptucach, ktéra czesto jest spowodowana paleniem papierosow.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inhafort

Kiedy nie stosowa¢ leku Inhafort:

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na formoterol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Inhafort nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Inhafort nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o
nastepujacych zaburzeniach:

Cukrzyca. Podczas stosowania leku Inhafort moze by¢ konieczne wykonywanie
dodatkowych badan poziomu cukru we krwi.

—Podwyzszone ci$nienie tetnicze lub stwierdzony kiedykolwiek problem dotyczacy serca.
*—Problemy dotyczace tarczycy.

Obnizony poziom potasu we krwi. Lekarz moze pobra¢ probki krwi, aby sprawdzi¢
poziom potasu we krwi.

+——Powazne problemy dotyczace watroby, takie jak marsko$¢ watroby.

Jezeli pacjent nie ma pewnosci, czy wystepuja u niego ktorekolwiek z zaburzen wymienionych powyzej,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem stosowania leku Inhafort.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie ma wystarczajacych danych
na temat bezpieczenstwa i skuteczno$ci.

Lek Inhafort a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegodlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoregokolwiek z lekow
wymienionych ponize;j:

. Beta-blokery (takie jak atenolol lub propranolol stosowane w leczeniu nadci$nienia
tetniczego), w tym takze w postaci kropli do oczu (takie jak tymolol stosowany w leczeniu
jaskry).

. Leki stosowane w leczeniu przyspieszonego lub nieréwnego bicia serca (takie jak
chinidyna).

. Leki takie jak digoksyna, czesto stosowane w leczeniu niewydolnosci serca.

. Diuretyki, zwane tez ,,lekami moczopednymi” (takie jak furosemid). Leki te stosuje si¢
w leczeniu nadcisnienia tetniczego.

. Leki steroidowe przyjmowane doustnie (takie jak prednizolon).

. Pochodne ksantyny (takie jak teofilina lub aminofilina). Leki te czgsto stosuje si¢ w
leczeniu astmy.

. Erytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen).

. Leki przeciwhistaminowe (takie jak terfenadyna).

. Inne substancje, ktore rozszerzaja drogi oddechowe (leki rozszerzajace oskrzela, takie
jak salbutamol).

. Efedryna (stosowana w leczeniu astmy lub jako lek obkurczajacy btone sluzowa).



. Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub inhibitory monoaminooksydazy (MAO)
(takie jak amitryptylina).

. L-Dopa, stosowana w leczeniu choroby Parkinsona.

. L-tyroksyna, czgsto stosowana w celu zastgpienia hormondw tarczycy.
. Oksytocyna, czesto stosowana w celu indukowania porodu.

. Alkohol.

Jezeli pacjent przyjmuje ktorekolwiek z powyzszych lekéw lub nie ma pewnosci, czy otrzymuje
ktorekolwiek z nich, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem stosowania
leku Inhafort.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta zaplanowano znieczulenie ogdlne
w celu przeprowadzenia operacji lub zabiegu stomatologicznego.

Dotaczenie lekéw antycholinergicznych (takich jak tiotropium lub bromek ipratropium) do leczenia
lekiem Inhafort moze pomo6c w dodatkowym udroznieniu drég oddechowych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
—Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

. W przypadku zajs$cia w cigze podczas stosowania leku Inhafort, nie nalezy przerywac jego
przyjmowania, lecz nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Inhafort prawdopodobnie nie ma niekorzystnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania jakichkolwiek narzedzi lub maszyn.

Lek Inhafort zawiera laktoze

Lek Inhafort zawiera laktozg (rodzaj cukru) w ilosci do 25 mg na dawke odmierzona. Jesli lekarz
poinformowat pacjenta, ze wystgpuje u niego nietolerancja niektorych cukréw, wowczas nalezy
porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku. Ilo$¢ laktozy zawarta w tym leku zwykle nie
powoduje problemoéw u ludzi, ktérzy nie tolerujg laktozy.

3. Jak stosowa¢é Inhafort

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, pielegniarki lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy zwigksza¢ dawki leku Inhafort przepisanej przez lekarza bez uprzedniej konsultacji z
lekarzem.

W przypadku regularnego stosowania leku Inhafort w leczeniu astmy lub POChP nalezy kontynuowac
stosowanie tego leku nawet po ustagpieniu objawow.

Jezeli nie wystepuja zadne problemy, nalezy kontynuowac stosowanie inhalatora tak dtugo, jak zalecit to
lekarz. W przypadku wystapienia jakichkolwiek problemoéw nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Lek Inhafort nalezy przyjmowac tylko przy uzyciu dotaczonego inhalatora. Nie nalezy probowaé
wykonywac¢ inhalacji leku Inhafort przy uzyciu innego inhalatora.

Nie nalezy umieszcza¢ innych typoéw kapsutek w inhalatorze dotaczonym do leku Inhafort.



Nie nalezy potyka¢ kapsutek. Zawarto$¢ kapsulki nalezy przyja¢ w inhalacji przy uzyciu dotagczonego
inhalatora.

Wazne informacje na temat objawoéw astmy lub POChP

W przypadku wystgpienia uczucia dusznosci lub $wistow oddechowych podczas stosowania leku
Inhafort nalezy nadal stosowac ten lek, lecz nalezy tez mozliwie jak najszybciej zglosi¢ sie do lekarza,
gdyz moze to oznacza¢ konieczno$¢ zastosowania dodatkowego leczenia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w nastepujacych przypadkach:
*  Utrudnione oddychanie lub czg¢ste wybudzanie si¢ w nocy z powodu astmy.
e Wystapienie ucisku w klatce piersiowe;.
¢ Niewystarczajace redukowanie objawow po przyjeciu aktualnie stosowanej dawki.
*  Koniecznos$¢ przyjmowania dawek wigkszych niz zazwyczaj stosowane przez wigcej niz dwa
dni w tygodniu.
* Koniecznos¢ stosowania leku Inhafort czgsciej niz zwykle przed wysitkiem fizycznym.

Objawy te mogg oznaczac, ze wystepujaca u pacjenta astma lub POChP nie sg odpowiednio
kontrolowane i moze by¢ konieczna pilna ocena lekarza w celu wprowadzenia innego lub dodatkowego
leczenia.

Astma
Leku Inhafort nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 roku zycia.

Dorosli (18 lat lub wiecej)

e Zazwyczaj stosowana dawka to 1 inhalacja, raz lub dwa razy na dobg.

¢ Lekarz moze zwigkszy¢ t¢ dawke do 2 inhalacji, raz lub dwa razy na dobe.

* Niektdre osoby stosuja tez lek Inhafort jako ,,inhalator stosowany doraznie”. Jezeli u pacjenta
wystapia objawy astmy, typowa dawka to 1 inhalacja.

¢ W przypadku regularnego stosowania leku dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 4 inhalacji.
W razie koniecznos$ci mozna stosowac¢ dodatkowa 1 lub 2 kapsutki na dobg w celu tagodzenia
typowych objawow, pod warunkiem, ze nie zostanie przekroczona zalecana maksymalna dawka
dobowa wynoszaca 48 mikrogramow.

* Nie nalezy wykonywa¢ jednorazowo wigcej niz 2 inhalacje.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 6 do 17 roku zycia)
® Zazwyczaj stosowana dawka to 1 inhalacja, raz lub dwa razy na dobg.

® Niektore dzieci stosuja tez lek Inhafort jako ,,inhalator stosowany doraznie”. Jezeli u dziecka
wystapig objawy astmy, typowa dawka to 1 inhalacja.

® Dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 inhalacje.

* Nie nalezy wykonywac¢ u dziecka jednorazowo wiecej niz 1 inhalacjg.

Lekarz (lub pielegniarka pomagajaca w leczeniu astmy) mogg pomdc pacjentowi w zaplanowaniu
leczenia astmy. Po uzyskaniu odpowiedniej kontroli astmy lekarz moze rozwazy¢ stopniowe
zmniejszanie dawek leku Inhafort.

Astma wywolana wysilkiem fizycznym

Jesli u osoby dorostej lub dziecka wystepuja objawy astmy spowodowane przez wysitek fizyczny, lekarz
moze zaleci¢ stosowanie leku Inhafort rowniez przed wysitkiem fizycznym. Leku Inhafort nie nalezy

stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 roku zycia.

Dorosli (18 lat lub wiecej)



Typowa dawka to 1 inhalacja przed wysitkiem fizycznym.

Zazwyczaj nie jest potrzebna taczna dawka dobowa przekraczajagca 4 inhalacje. Liczba ta
obejmuje zaro6wno inhalacje wykonywane regularnie kazdego dnia, jak i inhalacje wykonywane
z powodu wystapienia objawow astmy lub przed wysitkiem fizycznym. Jednak lekarz moze
wyrazi¢ zgode na stosowanie do 6 inhalacji na dobg. Nie nalezy wykonywac¢ tacznie wigcej niz
6 inhalacji w okresie 24 godzin.

Nie nalezy wykonywac jednorazowo wigcej niz 2 inhalacje.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 6 do 17 roku zycia)

Typowa dawka to 1 inhalacja przed wysitkiem fizycznym.

Zazwyczaj nie jest potrzebna taczna dawka dobowa przekraczajaca 2 inhalacje. Liczba ta
obejmuje zaro6wno inhalacje wykonywane u dziecka regularnie kazdego dnia, jak i inhalacje
wykonywane z powodu wystgpienia objawow astmy lub przed wysitkiem fizycznym. Nie nalezy
wykonywac¢ u dziecka jednorazowo wigcej niz 1 inhalacjg.

Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP)

Lek moze by¢ stosowany tylko przez osoby doroste (w wieku 18 lat lub wigcej).

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 inhalacja, raz lub dwa razy na dobg.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie dodatkowych dawek w celu ztagodzenia objawow POChP.
Nie nalezy przyjmowac wiegcej niz 4 inhalacji na dobe.

Nie nalezy wykonywac jednorazowo wigcej niz 2 inhalacje.

Jak uzywa¢é kapsulek z inhalatorem

Dziecku nalezy zademonstrowa¢ prawidtowy sposdb uzywania inhalatora i powinno ono uzywac go
tylko pod nadzorem osoby doroste;.

1.

Zdja¢ ostonke.
]

Mocno przytrzyma¢ podstawe inhalatora i obroci¢ ustnik w kierunku wskazanym strzatka, aby
otworzy¢ inhalator.

A

Wyja¢ jedna kapsutke z opakowania. Umiesci¢ ja w komorze w ksztalcie kapsutki wewnatrz
inhalatora. Wazne jest, aby wyja¢ kapsutke z opakowania dopiero bezposrednio przed uzyciem.



4. Obroci¢ ustnik do pozycji zamknietej az do zatrzasnigcia.

4

5. Trzymajac inhalator w pozycji pionowej, mocno wcisng¢ dwa przyciski jeden raz. Spowoduje to
przektucie kapsutki. Zwolni¢ przyciski. Cho¢ kapsulka jest juz przebita, proszek zostanie z niej
uwolniony dopiero w momencie jego inhalacji.

5

N

(

6. Wykona¢ pelny wydech.

6

7. Umiesci¢ ustnik w ustach i odchyli¢ glowe lekko do tytu. Zamknaé usta wokot ustnika i wykonac
tak szybki i gteboki wdech, jak to mozliwe. W trakcie wykonywania wdechu nastapi inhalacja leku
do ptuc.



Powinno by¢ styszalne obracanie si¢ kapsutki w inhalatorze. Jezeli takie furkotanie nie jest
styszalne, oznacza to, ze kapsutka mogta zosta¢ zablokowana w komorze. W takim przypadku
nalezy otworzy¢ inhalator i poluzowac kapsutke, wysuwajac ja z komory. Nie nalezy probowac
poluzowac¢ kapsutki przez wielokrotne naciskanie przyciskow.

8. Jezeli dzwigk furkotania byt styszalny, wowczas nalezy wstrzyma¢ oddech na mozliwie dlugi
czas, usuwajac inhalator z ust. Nastepnie nalezy normalnie oddycha¢. Otworzy¢ inhalator, aby
sprawdzi¢, czy w kapsutce nie ma pozostatosci proszku. Jezeli w kapsulce nadal znajduje si¢
proszek, nalezy powtorzy¢ czynnosci od 6 do 8.

9. Po uzyciu inhalatora nalezy wyrzuci¢ pusta kapsutke i zamkna¢ ustnik.
10. Zatozy¢ ostonke.

Czyszczenie inhalatora
W przypadku koniecznosci oczyszczenia inhalatora nalezy przetrze¢ ustnik i komore kapsutki sucha
sciereczka lub czysta, miekka szczoteczka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Inhafort

W przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Inhafort nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg w celu uzyskania porady. Moga wystapi¢ nastgpujace
zaburzenia: drzenia, bole glowy lub przyspieszone bicie serca.

Pominie¢cie zastosowania leku Inhafort
* W przypadku zapomnienia o przyjeciu dawki leku nalezy przyjac ja mozliwie jak najszybcie;j.
Jesli jednak zbliza si¢ juz czas przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke.
¢ Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Inhafort
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Inhafort bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych z uzywaniem inhalatora nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia nastepujacych zaburzen nalezy przerwac stosowanie leku Inhafort i
niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem:



. Skurcz oskrzeli (skurcz migsni w drogach oddechowych, co powoduje nagle wystapienie
$wistow oddechowych) po inhalacji leku. Zaburzenie to wystepuje bardzo rzadko — u mniej niz 1 na
10 000 osob.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10 osob)

* Kotatanie serca (wyczuwanie bicia serca), drzenia lub dreszcze. W przypadku wystgpienia tych
zaburzen sg one zwykle tagodne i zazwyczaj ustepuja w trakcie dalszego stosowania leku
Inhafort.

¢ Bole glowy.

Niezbyt czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 100 os6b)

¢ Uczucie niepokoju ruchowego lub pobudzenia.
e Zaburzenia snu.
*  Przyspieszone bicie serca.
e Skurcze migéni.
e Zapalenie gardta.
* Bole mig$ni.
*  Niepokd;j.
. Zawroty glowy.

Rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 1000 osob)

¢ Nieréwne bicie serca.

e Nudnosci (mdtosci).

e  Obnizony poziom potasu we krwi.

* Reakcje alergiczne, takie jak wysypka, $wiad i skurcz oskrzeli.
¢ Obrzgk naczynioruchowy.

Bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 oséb)

* Bodl w klatce piersiowej lub ucisk w klatce piersiowej (dlawica piersiowa).
¢ Podwyzszone stezenie cukru (glukozy) we krwi.

e Zaburzenia smaku, takie jak nieprzyjemny smak w ustach.

e Zmiany ci$nienia krwi.

* Zmniejszenie liczby ptytek krwi.

*  NerwowoSc¢.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ nadpobudliwos¢. Dziatania te obserwowano gtownie u
dzieci do 12 roku zycia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dzialania niepozadane mozna zglaszaé bezpoSrednio (patrz szczegoly ponizej). Dzieki zglaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Inhafort
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Opakowanie typu blister: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Opakowanie typu butelka: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie nalezy wyjmowac kapsutek z opakowania do chwili ich uzycia.

Nie nalezy stosowac leku Inhafort po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku
tekturowym, butelce i blistrze po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Skroét ,,Lot” oznacza numer serii.

Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Inhafort, nalezy zwroci¢ wszystkie niewykorzystane
kapsulki farmaceucie w celu ich zniszczenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Inhafort

Substancja czynng leku jest fumaran formoterolu dwuwodny. Kazda dawka zawiera 12 mikrograméow
fumaranu formoterolu dwuwodnego.

Pozostaly sktadnik to laktoza w ilosci do 25 mg na dawke odmierzong.

Jak wyglada lek Inhafort i co zawiera opakowanie
Kapsuitki sg dostarczane w blistrach zawierajacych:
10 kapsutek + 1 inhalator,

30 kapsufek + 1 inhalator,

60 kapsulek + 1 inhalator,

120 kapsutek + 1 inhalator,

180 kapsutek + 1 inhalator,

a takze w butelkach HDPE zawierajacych:

60 kapsutek + 1 inhalator,

120 kapsutek + 1 inhalator,

180 kapsutek + 1 inhalator.

Inhalator sktada si¢ z ostonki, ustnika, korpusu inhalatora, uktadu perforacyjnego z 4 iglami po kazdej
stronie. Dolne wystepy do naciskania majg kolor ciemnoniebieski.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Zgodnos¢ CE inhalatora


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Urzadzenie jest zgodne z dyrektywa 93/42/EWG

Podmiot odpowiedzialny
Exeltis Poland Sp. z 0.0.
ul. gen. Jozefa Zajaczka 9
01-518 Warszawa

Wytworca

Laboratorios Liconsa S.A.

Avda. Miralcampo, N°7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares-Guadalajara

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja Fenorol 12 mikrogram Inhalationspulver, hard kapsel

Niemcy Formoterol AL 12 Mikrogramm Dosis Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation
Austria Fenorol 12 Mikrogramm Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation

Wegry Inhafort 12 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban

Polska Inhafort

Stowacja Inhafort 12 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule

Czechy Aircosona 12 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce,

Estonia Aircosona 12

Lotwa Aircosonal2 mikrogrami inhalacijas pulveris cieta kapsula

Litwa Aircosona 12 mikrogramu jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2017



