Indlaegsseddel: Information til brugeren
Miflonide®, 200 mikrogram og 400 mikrogram, inhalationspulver, hard kapsel

budesonid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Miflonide
Sadan skal du tage Miflonide

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Brugsvejledning for Miflonide med Aerolizer-inhalator

Nogakown

1. Virkning og anvendelse

Hvad Miflonide er
Miflonide er en kapsel, som skal laegges i en inhalator kaldet Aerolizer. Inhalatoren gennemborer
kapslen og udlgser et tert pulver, som nar ned i lungerne via en dyb indanding.

Miflonide indeholder det aktive stof budesonid. Budesonid tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes
kortikosteroider (binyrebarkhormon). Nogle kalder dette for deres steroid- eller forebyggende
medicin.

Anvendelse

Miflonide bruges til at forebygge astmaanfald og mindske vejrtreekningsproblemer hos voksne samt
barn fra 6 ar og derover. Denne medicin skal bruges regelmassigt hver dag, ogsa selvom du far det
bedre, da denne medicin vil hjelpe med at forebygge fremtidige vejrtreekningsproblemer.

Miflonide ma ikke bruges til behandling af akutte astmaanfald. Du skal bruge en anden inhalator
(anfaldsmedicin), som fx terbutalin eller salbutamol, til at behandle disse astmaanfald.

Virkning

Astma skyldes betendelse i de sma luftveje i lungerne, som haver og derved ger det sveert at treekke
vejret.

Miflonide mindsker og forebygger beteendelse og hjelper med at holde luftvejene abne, hvilket
mindsker astmasymptomerne og gar det lettere for dig at treekke vejret.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Miflonide


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug ikke Miflonide

o hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6)
o hvis du har eller har haft lungetuberkulose

. til bgrn under 6 ar

Hvis noget af ovenstaende galder for dig, ma du ikke tage Miflonide. Tal med din leege eller
apoteket, inden du tager Miflonide, hvis du er usikker.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Miflonide

o hvis du har haft tuberkulose

o hvis du har en svampe- eller virusinfektion i luftvejene

o hvis du har andre lunge- eller vejrtraekningsproblemer, som kan gge risikoen for
svampeinfektion

o hvis du har en leversygdom eller gulsot. Din lzege vil ordinere den rigtige dosis til dig

Tal med din leege, inden du tager Miflonide, hvis noget af ovenstaende gealder for dig (eller hvis du
er usikker).

Fortzl det straks til din leege

o Hvis du far vejrtraeekningsbesveaer med hveesen eller hoste efter brug af Miflonide. Hvis det sker,
skal du straks afbryde behandlingen. Din leege kan valge at give dig noget andet medicin i
stedet for.

o Hvis du far udslet, klge, neldefeber, havet ansigt og hals, har sveert ved at treekke vejret eller at
synke eller hvis du bliver svimmel, ved brug af Miflonide. Det kan veere en svar allergisk
reaktion overfor medicinen.

o Hvis du oplever ekstrem svaghed, vagttab, faler dig syg (kvalme) og ofte far diarré ved brug af
Miflonide. Det kan vere tegn pa nedsat funktion af dine binyrer.

o Hvis du oplever gget vaegt, maneansigt, svaghed og/eller fedme omkring maven ved brug af
Miflonide. Det kan veere tegn pa en hormonel sygdom, der hedder Cushings syndrom.

o Hvis du far slaret eller &ndret syn ved brug af Miflonide.

o Hvis du oplever sgvnbesveer, depression eller fgler dig bekymret, rastlgs, nervas, over-ophidset
eller irriteret under behandling med Miflonide.

o Hvis du far svampeinfektion i munden under behandling med Miflonide.

Forteel det straks til din leege, hvis du oplever noget af ovenstaende.

Din lzege vil maske undersgge dine nyrer (binyrefunktion) fra tid til anden.
Hvis et barn har taget Miflonide gennem en lang periode, vil leegen regelmaessigt male barnets hgjde.

Du ma ikke synke kapslerne — de skal altid tages via aerolizer-inhalatoren, som er vedlagt pakningen.

Brug af anden medicin sammen med Miflonide
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. .

Tal med din lege, is&r hvis du tager

. Medicin til behandling af infektioner, som fx itraconazol, ketoconazol, clarithromycin,
telithromycin, erythromycin eller rifampicin.

. Medicin til behandling af HIV-infektioner, som fx ritonavir, saquinavir eller nelfinavir.

o Medicin til behandling af forstyrrelser i hjerterytmen (hjertearytmi), som fx amiodaron.

Tal med din laege, hvis noget af ovenstaende gelder for dig (eller hvis du er usikker).

Hvis du har taget steroidtabletter



Hvis du gennem en lang periode har taget steroidtabletter mod din astma, kan din leege langsomt
nedsatte din dosis af steroidtabletter, nar du har taget Miflonide i ca. 10 dage. Du ma ikke pludselig
stoppe med at tage dine steroidtabletter.

Sommetider, nar din dosis af tabletter sattes ned, kan du opleve symptomer som
tilstoppet eller lgbende naese

led- eller muskelsmerter

udslaet (eksem)

treethed, kvalme eller opkastning

Tal med din leege sa hurtigt som muligt, hvis du far nogle af disse symptomer.
Graviditet og amning

Graviditet

Hvis du er gravid, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din
lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Hvis du er gravid, ma du ikke tage
Miflonide, medmindre det er foreskrevet af laegen.

Amning

Hvis du ammer, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.
Din lzge vil tale med dig om den potentielle risiko ved at bruge Miflonide i ammeperioden. Sperg din
lege til rads, inden du tager noget medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Miflonide pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Miflonide indeholder lactose

Miflonide-kapsel pa 200 mikrogram indeholder 24,77 mg lactose.

Miflonide-kapsel pa 400 mikrogram indeholder 24,54 mg lactose.

Kontakt lzegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Miflonide
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Hvor meget Miflonide skal du tage

o Din lzege vil justere din dosis, sa du tager den mindst mulige dosis af Miflonide, som passer til
dig.

o Det er vigtigt at tage medicinen hver dag, ogsa selvom du far det bedre, da denne medicin vil
hjeelpe med at forebygge fremtidige vejrtraeekningsproblemer.

o Hvis du oplever, at din hveesen eller andengd bliver veerre, skal du kontakte din leege sa hurtigt
som muligt. Du kan fgle, at medicinen ikke virker sa godt, som den burde.

o Hvis du eller dit barn skal tage en dosis pa mindre end 200 mikrogram hver dag, kan du ikke
bruge denne medicin.

Bgrn under 6 ar
Miflonide ma ikke bruges til bgrn under 6 ar.

Born pa 6 ar og derover

o Den szdvanlige dosis er mellem 200 og 400 mikrogram af Miflonide hver dag. Denne dosis
inhaleres normalt to gange daglig, halvdelen hver gang. Det betyder, at du skal tage én kapsel to
gange daglig.



o Din leege kan bede dig om at tage et andet antal kapsler eller bede dig om kun at bruge din
inhalator én gang daglig.

o Hvis barnet har sver astma, kan din leege bede dig om at tage op til 800 mikrogram hver dag.
Det betyder, at der skal tages to kapsler pa 200 mikrogram to gange daglig eller en kapsel pa
400 mikrogram to gange daglig.

Voksne

o Den seedvanlige dosis er mellem 200 og 1600 mikrogram af Miflonide hver dag. Denne dosis
inhaleres normalt to gange daglig, halvdelen hver gang. Det betyder, at du skal tage mellem en
og fire kapsler pa 200 mikrogram to gange daglig eller en til to kapsler pa 400 mikrogram to
gange daglig.

o Din leege kan bede dig om at tage et andet antal kapsler eller bede dig om kun at bruge din
inhalator én gang daglig.

Sperg din leege eller pa apoteket inden du tager Miflonide, hvis du er usikker pa, hvor mange kapsler
du skal tage.

Sadan skal du bruge Miflonide sammen med din inhalator

o Du ma kun tage Miflonide-kapsler via den inhalator, som er vedlagt pakningen. Kapslerne skal
blive i blisterkortet, indtil du skal tage dem.

o Du ma ikke synke kapslerne. Pulveret i kapslerne er kun til inhalation.

o Skyl munden grundigt med vand efter brug af Miflonide for at undga svampeinfektion i
munden, ogsa kaldet traske.

o Lees punkt 7 grundigt for mere information om, hvordan du skal tage Miflonide sammen med
Aerolizer-inhalatoren.

Hvis du har taget for meget Miflonide

Det er vigtigt, at du tager den dosis, der star pa etiketten fra apoteket eller som aftalt med din leege. Du
ma ikke gge eller nedsztte din dosis uden at have faet leegelig vejledning. Kontakt leegen, skadestuen
eller apoteket med det samme, hvis du har taget mere Miflonide end der star i denne information, eller
mere end leegen har foreskrevet, eller hvis andre har taget dine kapsler. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Miflonide
o Hvis du har glemt at inhalere en dosis, sa tag den neeste dosis til seedvanlig tid.
o Tag aldrig en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Miflonide
Hvis du stopper med at tage Miflonide, kan din astma blive vaerre. Du ma ikke pludselig stoppe med at
tage Miflonide, medmindre du har aftalt det med din laege.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om, eller hvis du har yderligere
spargsmal om brug af Miflonide.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle sjeeldne bivirkninger kan vere alvorlige:

Forteel det omgaende til din lege

o Hvis du pludselig far vejrtreekningsbesveer med hvaesen eller hoste efter brug af Miflonide. Hvis
det sker, skal du straks afbryde behandlingen. Din lege kan valge at give dig noget andet
medicin i stedet for.

o Hvis du far udslet, klge, naeldefeber, havet ansigt og hals, har sveert ved at treekke vejret eller at
synke eller hvis du bliver svimmel, ved brug af Miflonide. Det kan veere en sveer allergisk
reaktion overfor medicinen.



o Hvis du oplever ekstrem svaghed, vagttab, faler dig syg (kvalme) og ofte far diarré ved brug af
Miflonide. Det kan veere tegn pa nedsat funktion af dine binyrer.

o Hvis du oplever gget veegt, maneansigt, svaghed og/eller fedme omkring maven ved brug af
Miflonide. Det kan vaere tegn pa en hormonel sygdom, der hedder Cushings syndrom eller
hyperadrenokorticisme.

o Hvis du far slaret eller &ndret syn ved brug af Miflonide.

Hvis du oplever noget af dette, skal du kontakte din leege med det samme.

Andre bivirkninger kan omfatte:

Almindelige: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o Svampeinfektioner i mund og svalg. Skyl munden grundigt med vand efter brug af Miflonide
for at undga svampeinfektion i munden, ogsa kaldet traske.

o Hashed og irritation i sveelget. Disse symptomer forsvinder, nar du stopper med at tage
Miflonide, nedsetter dosis eller hviler stemmen.

Sjeeldne: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Vaksthaeemning hos bgrn og unge.

Porgse knogler.

Hyperaktivitet eller rastlgshed.

Adfzrdsforstyrrelser, inklusive depression, isar hos barn.

Hoste.

Klgende udsleet.

Bla merker.

Hyppighed ikke kendt: kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige data

o Sgvnproblemer.

o Falelse af bekymring, nervasitet, steerk anspaendthed eller irritabilitet.
Disse bivirkninger er mest sandsynlige hos barn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den navnte maned.

o Opbevar ikke dette legemiddel ved temperaturer over 25 °C.

o Brug ikke dette leegemiddel, hvis pakken er beskadiget eller viser tegn pa at have veeret abnet.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.



6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Miflonide indeholder:

Udsee
Udsee

Pakni

Aktivt stof: budesonid.

Hver kapsel pa 200 mikrogram indeholder 230 mikrogram budesonid og nar kapslerne bruges
sammen med Aerolizer-inhalatoren inhaleres en dosis pa 200 mikrogram budesonid.

Hver kapsel pa 400 mikrogram indeholder 460 mikrogram budesonid og nar kapslerne bruges
sammen med Aerolizer-inhalatoren inhaleres en dosis pa 400 mikrogram budesonid.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat. Kapslerne er lavet af spiselig gelatine.

nde og pakningsstarrelser

nde

Miflonide er et tart pulver, som du inhalerer ved at bruge Aerolizer-inhalatoren. Pulveret er inde
i en kapsel.

200 mikrogram-kapsel: Den ene halvdel af kapslen er lys pink og den anden halvdel er
gennemsigtig og farveles patrykt ’BUDE 200”

400 mikrogram-kapsel: Den ene halvdel af kapslen er pink og den anden halvdel er
gennemsigtig og farveles patrykt "BUDE 400”

ngsterrelser

Miflonide findes i pakninger med 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 100, 112, 120, 140, 168, 180,
200, 280 eller 500 kapsler med eller uden en Aerolizer-inhalator.

Multipakning bestaende af 120 (2 pakninger af 6x10) harde kapsler og 2 inhalatorer.

Multipakning bestaende af 180 (3 pakninger af 6x10) harde kapsler og 3 inhalatorer.

Ikke a

Indeh

lle styrker og pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

aver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail: skriv.til@novartis.com

Dette lzegemiddel er godkendt i EU/E@Ss medlemslande under fglgende navne:
Belgien Miflonide
Danmark Miflonide
Grekenland  Miflonide
Italien Miflonide
Portugal Miflonide
Spanien Miflonide
Tyskland Miflonide
@strig Miflonide

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 01/2017

7.

Brugsvejledning for Miflonide med Aerolizer-inhalator

Lees brugsvejledningen grundigt, sa du laerer at bruge Miflonide-kapsler med Aerolizer-inhalatoren.
Brug kun Miflonide-kapslerne sammen med Aerolizer-inhalatoren, som er vedlagt pakningen.

Brug ikke en anden type inhalator.

Kapslerne ma ikke synkes. Du skal inhalere pulveret i kapslen.

Husk, at Miflonide kun kan bruges til at forebygge astmaanfald. Du skal bruge din
anfaldsmedicin til behandling af akutte astmaanfald.



Brugsvejledning

Inhalatoren, kaldet Aerolizer, bestar af to dele:
1. Heette til at beskytte mundstykket.
2. Bundstykke pa inhalator.

Bundstykket bestar af:

3. Mundstykke.

4. Kammer til kapslen.

5. Udlgsningsknap med sma nale pa hver side.
6. Luftkanal.

1. Fjern beskyttelsesheetten.

Hold bundstykket fast og drej mundstykket i
pilens retning (modsat uret).

/ : 2. Aben kammeret til kapslen.

3. Serg for, at dine fingre er fuldstendig tarre.
Tryk en kapsel ud af blisterkortet. Laeg den i
kammeret.

o Det er vigtigt, at du ferst trykker kapslen ud
af blisterkortet, lige for du skal bruge den.
o Lag ikke kapslen ned i mundstykket!




4. Luk kapselkammeret ved at dreje mundstykket
tilbage (med uret) i lukket position, indtil du
harer et klik.

5. For at udlgse pulveret i kapslen:

e Hold inhalatoren lodret med mundstykket

VA N Opad

e Tryk samtidig begge knapper helt ind én
gang. Slip knapperne igen. Ggr det kun en
enkelt gang.

N Kapslen kan splintres og sma gelatinestykker
kan komme ind i mund og svelg. Du kan synke

| — de sma gelatinestykker, det er helt uskadeligt.

= 6. And helt ud.

7. Inhaler medicinen dybt ned i luftvejene:

e Tag mundstykket i munden og bgj hovedet
let bagover. Luk leberne tet omkring
mundstykket.

e Tag en hurtig, men rolig og sa dyb indanding
som muligt.

\ e Du vil hgre en snurrende lyd, nar kapslen

i N roterer i kammeret og pulveret spredes. Hvis

\\ du ikke hgrer denne snurrende lyd, skal du

dbne inhalatoren (trin 2) og tjekke om

kapslen ligger lgst i kapselkammeret. Gentag
derefter trin 7.

e Forsgg ikke pa at frigore kapslen ved at
trykke pa knapperne flere gange.

8. Efter en dyb indanding gennem inhalatoren:
e Hold vejret sa leenge som muligt (sa lenge




det er behageligt for dig), mens du tager
inhalatoren ud af munden.

o And derefter ud gennem nasen.

e Aben inhalatoren for at kontrollere, om
kapslen er temt. Hvis ikke, gentag da trin 6, 7
og 8.

9. Nar kapslen er tamt, abnes inhalatoren (trin 2)
¢ Fjern den tomme kapsel og brug en ter klud
eller blad barste til at fjerne pulverrester fra
mundstykket og kapselkammeret.
¢ Brug ikke vand til at renggre inhalatoren.

10. Luk inhalatoren og set beskyttelseshzatten pa.



