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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Terbutalinsulfat Paranova 0,5 mg/dosis, inhalationspulver

terbutalinsulfat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Leegen har ordineret Terbutalinsulfat Paranova til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet 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 naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
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4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Terbutalinsulfat Paranova er en pulverinhalator, der indeholder det virksomme stof terbutalin.

Terbutalinsulfat Paranova indeholder et bronkieudvidende middel, der afslapper musklerne i luftvejene, og herved ophaeves den pludselige
forsnaevring i bronkierne, som optraeder i forbindelse med et astmaanfald. Luften kan nu lettere passere, og det bliver nemmere at treekke vejret.
Nar du traekker vejret gennem inhalatoren, folger leegemidlet med ned i dine lunger. Terbutalinsulfat Paranova virker i lgbet af f& minutter, og
virkningen holder sig i op til 6 timer.

Du skal bruge Terbutalinsulfat Paranova til behandling af astmaanfald og andre former for vejrtraekningsbesvaer. Du skal kun bruge Terbutalinsulfat
Paranova, nar du har behov for det i forbindelse med et astmaanfald. Brug ikke Terbutalinsulfat Paranova som vedligeholdelsesbehandling pa nzer
ved alvorlige problemer med vejrtreekningen. Terbutalinsulfat Paranova ma ikke anvendes alene til regelmaessig behandling af astma eller andre
problemer med vejrtreekningen. Hvis du bruger Terbutalinsulfat Paranova hver dag, sa bar laegen ogsa have udskrevet en anden type laegemiddel,
som hjeelper med at nedseette haevelsen og beteendelsen i dine lunger.

2. Det skal du vide, fogr du begynder at bruge Terbutalinsulfat Paranova
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Terbutalinsulfat Paranova:
* hvis du er allergisk over for terbutalinsulfat, lactose eller et af de gvrige indholdsstoffer i Terbutalinsulfat Paranova (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Terbutalinsulfat Paranova, hvis du:

¢ har haft nogle ualmindelige reaktioner ved behandling med Terbutalinsulfat Paranova eller ved brug af andre leegemidler.

* har andre helbredsmeessige problemer, specielt hvis du har eller har haft hjertesygdomme, uregelmeessig hjerterytme, smerter ved hjertet
(angina), sukkersyge eller forstyrrelser i skjoldbruskkirtlen (hyperthyreoidisme). Du skal altid informere din laege om alle de laegemidler, du bruger,
ogsa den der er kgbt uden recept.

Se ogsa afsnittet "Brug af andre laeegemidler sammen med Terbutalinsulfat Paranova".
I nogle tilfeelde skal Terbutalinsulfat Paranova anvendes med forsigtighed.

Hvis du bliver behandlet med andet astmalaegemiddel (af typen binyrebarkhormon), skal du fortseette denne behandling, mens du bruger
Terbutalinsulfat Paranova, ogsa selvom dine symptomer aftager. Kontakt leegen, hvis symptomerne varer ved.

Brug af andre l&2gemidler sammen med Terbutalinsulfat Paranova

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lsegemidler, for nylig har brugt andre laegemidler eller planleegger at bruge andre leege-
midler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke er kabt pa recept, leegemidler kabt i udlandet, naturlaegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Visse typer narkose bgr undgas, nar du bruger Terbutalinsulfat Paranova, da samtidig brug kan pavirke hjerterytmen. Du skal oplyse til narkose-
laegen, hvis du bruger Terbutalinsulfat Paranova.

Sakaldte beta-blokkere (lsegemiddel mod for hgijt blodtryk, hjertesygdomme og nogle gjendraber) kan nedsaette eller blokere for Terbutalinsulfat
Paranovas virkning, hvis de indtages samtidigt. Der kan ogsa forekomme aendringer i saltbalancen i blodet (lavt kaliumindhold), nar Terbutalinsulfat
Paranova anvendes samtidigt med visse andre typer leegemidler (xanthin-derivater, steroider, digoxin og vanddrivende laegemidler). Normalt er dette uden
betydning, men i nogle tilfeelde kan det pavirke hjerterytmen.

Veer opmaerksom pa, at dette ogsa kan ske med laegemidler, som du har brugt for nogen tid siden.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, fer du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

Du kan bruge Terbutalinsulfat Paranova, men radfer dig med din leege. Terbutalinsulfat Paranova kan heemme veerne under fadslen.

Amning:

Du kan bruge Terbutalinsulfat Paranova, men radfer dig med din leege. Terbutalinsulfat bliver udskilt i modermeelken.

Doping

Hvis du dyrker konkurrencesport, skal du, inden konkurrencen begynder, forteelle steevneleegen, at du anvender Terbutalinsulfat Paranova.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Terbutalinsulfat Paranova pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Terbutalinsulfat Paranova indeholder lactose
Kontakt leegen, far du bruger dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Maengden af lactose i dette laegemiddel giver normalt ikke problemer hos personer, der er lactoseintolerante.

Lactosen kan indeholde sma maengder af proteinrester fra maelk. Hos patienter med overfglsomhed over for maelkeproteiner kan disse sma
meengder forarsage allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du bruge
Terbutalinsulfat Paranova
Brug altid Terbutalinsulfat Paranova ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller apotekspersonalet.

Andring eller stop i behandlingen bar kun ske efter aftale med din leege.

Du bgr kun bruge Terbutalinsulfat Paranova, nar du har behov for det i forbindelse med et astmaanfald og ikke som en regelmaessig behandling.
Terbutalinsulfat Paranova skal anvendes efter behov snarere end regelmaessigt.

Sgg straks laegehjeelp, hvis dine astmasymptomer (hoste, andengd, hvaesende vejrtraekning eller trykken for brystet) bliver veerre, eller hvis du er sa
stakandet, at du ikke kan tale, spise eller sove.

Du skal kontakte leegen hurtigst muligt, hvis du har brug for hgjere doser af Terbutalinsulfat Paranova end normailt til at lindre dine vejrtreeknings-
problemer. Du har maske brug for ekstra leegemiddel til at kontrollere din astma.

Hvis du bruger Terbutalinsulfat Paranova mere end to gange om ugen til at behandle dine astmasymptomer, tyder det pa, at din astma er darligt
kontrolleret, og det kan gge risikoen for alvorlige astmaanfald (forveerring af astma), som kan medfgre alvorlige komplikationer og kan veere
livstruende eller endda dgdeligt. Du skal kontakte din laege hurtigst muligt, sa din astmabehandling kan blive vurderet.

Hvis du dagligt bruger et leegemiddel mod inflammation i dine lunger, f.eks. "inhalationskortikosteroid", er det vigtigt, at du fortseetter med
regelmaessig brug af dette, selv hvis du har faet det bedre

Barn kan, i starten af behandlingen med Terbutalinsulfat Paranova, have brug for hjaelp fra en voksen.
Doseringen er individuel.

Veer opmaerksom pa, at du ikke kan bruge Terbutalinsulfat Paranova 0,5 mg/dosis, inhalationspulver til alle de anfgrte doseringer eller
anvendelsesomrader.

Den anbefalede dosis er
Voksne, bgrn 12 ar og zldre:
1 sug (svarende til 0,5 mg) efter behov. Er det ngdvendigt, kan dosis gges til 3 sug (1,5 mg). Den totale dggndosis bar ikke overstige 12 sug (6 mg).

Born i alderen 3 - 11 ar:
0,25 - 0,50 mg efter behov. Er det ngdvendigt kan dosis gges til 1 mg. Den totale dggndosis bar ikke overstige 4 mg.

Anbring inhalatoren et sikkert sted, for nar du bruger inhalatoren, kan der Igbende saette sig tart pulver i mundstykket. Det tarre pulver kan blive
frigjort, hvis inhalatoren tabes eller falder ned,
f.eks. pa gulvet.

Ved hver inhalation kan noget af leegemidlet saette sig inde i din mund og sveelg. Det anbefales, at du sa vidt muligt skyller din mund med vand efter
hver brug af Terbutalinsulfat Paranova for at mindske risikoen for bivirkninger.

Se i gvrigt brugsanvisningen i slutningen af denne indleegsseddel.

Hvis du har brugt for meget Terbutalinsulfat Paranova

Brug kun det antal sug (inhalationer), som din leege har sagt. Hvis du bruger mere, kan det resultere i bivirkninger. Symptomer pa overdosering er
hovedpine, kvalme, angst, rysten, muskelkramper, hjertebanken, hurtig eller uregelmaessig hjerterytme og evt. blodtryksfald (besvimelse). Kontakt
leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt mere Terbutalinsulfat Paranova, inhalationspulver, end der star i denne information,
eller mere end leegen har foreskrevet, (og du fgler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Terbutalinsulfat Paranova
Terbutalinsulfat Paranova bgr anvendes ved behov og ikke som regelmeessig behandling.

Hvis du holder op med at bruge
Terbutalinsulfat Paranova
Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger, som opstar, er normalt milde og forsvinder af sig selv efter 1 - 2 ugers behandling.
Tal med leegen eller apoteketspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger, der ikke er naevnt her.

Alvorlige bivirkninger
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
* Andedreetsbesveer/astmalignende anfald. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
* Hovedpine, rysten.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

* Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For lavt kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorligt med
lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med laegen.

« Hurtig puls; kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls, bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

¢ Langvarige muskelkramper.

* Hjertebanken.



Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimers ud fra forhnandvaerende data):
* Sgvn- og adfeerdsforstyrrelser som ophidselse,
uro og rastlgshed.
¢ Uregelmaessig puls pa grund af ekstraslag; kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.
* Kvalme, hududsleet, neeldefeber.

Selvom det ikke er kendt ngjagtigt, hvor ofte det sker, kan nogle personer lejlighedsvis opleve brystsmerter (pa grund af hjerteproblemer sasom
angina). Forteel din laege, hvis du far disse symptomer, mens du er i behandling med Terbutalinsulfat Paranova, men stop ikke med
behandlingen, fgr du har talt med din laege.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laeegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Terbutalinsulfat Paranova utilgaengeligt for barn.

¢ Opbevares tart.

* Skal opbevares med beskyttelsesheetten skruet teet til.

* Ma ikke opbevares over 25 °C.

¢ Ma ikke opbevares koldt, ma ikke fryses.

¢ Brug ikke Terbutalinsulfat Paranova efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP).
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

* Spearg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laeegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide laegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Terbutalinsulfat Paranova indeholder:

- Aktivt stof: Terbutalinsulfat 0,5 mg/dosis.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat (som kan indeholde rester af maelkeprotein).

Udseende og pakningsstgrrelse
Terbutalinsulfat Paranova er en flerdosis, pulverinhalator indeholdende et hvidt pulver. Terbutalinsulfat Paranova findes i pakningsstgrrelsen 2 x
100 doser og 2 x 120 doser.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Stationsalleen 42, 1. sal, 2730 Herlev

Frigivet af:
Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal, DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest eendret 08/2023.

Brugsanvisning

Klarggring af din nye Terbutalinsulfat Paranova-inhalator

Far du bruger din nye Terbutalinsulfat Paranova-inhalator for ferste gang, skal du forberede

den til brug pa felgende made:

* Skru beskyttelseshaetten af og tag den af.
Du kan maske hgre en raslende lyd.

¢ Hold Terbutalinsulfat Paranova-inhalator lodret med det bla greb nederst.

« Drej det bla greb sa langt som det kan komme i én retning. Drej det derefter tilbage i den modsatte retning sa langt, som det kan komme (det er ligegyldigt,
hvilken vej, du drejer det farst).

* Du skal hgre en klik-lyd.

 Drej igen det bla greb i begge retninger.

* Din Terbutalinsulfat Paranova-inhalator er nu klar til brug.

Sadan tages en inhalation

Du skal falge
instruktionen
nedenfor,

hver gang du tager
en inhalation.

1. Skru beskyttelseshaetten af og tag den af.
Du kan maske hgre en raslende lyd.

2. Hold din inhalator lodret med det bla greb nederst.

3. Hold ikke om mundstykket, nar du klarggr din inhalator. For at pafylde din inhalator med en dosis, drej det bla greb, sa langt som det kan komme
i én retning. Drej det derefter sa langt som det kan komme i den anden retning (det er underordnet, hvilken vej, det drejes farst). Du vil hgre en
klikkende lyd. Din inhalator er nu pafyldt og klar til brug. Pafyld kun din inhalator, nar du har brug for den.
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4. Hold din inhalator vaek fra munden. Pust roligt ud (sa leenge, det er behageligt). Pust ikke ud gennem din inhalator.

5. Hold forsigtigt om mundstykket med teenderne. Luk leeberne.
Tag sa kraftig og dyb en indanding som muligt. Tyg eller bid ikke i mundstykket. Anvend ikke Terbutalinsulfat Paranova hvis den er beskadiget,
eller hvis mundstykket sidder lgst.

6. Tag inhalatoren veek fra munden. And derefter langsomt ud. Den maengde leegemiddel, som inhaleres, er meget lille. Det er derfor muligt, at du
ikke kan smage det efter inhalation. Hvis du har fulgt instruktionen, kan du dog veere sikker pa, at du har inhaleret din dosis, og at leegemidlet nu
eridine lunger.

7. Hvis du skal tage en inhalation mere, skal du gentage punkt 2 til 6.

8. Skru beskyttelseshzetten ordentligt pa efter brug.

9. Skyl munden om muligt grundigt med vand efter hver gang, du har taget en inhalation og spyt ud for at fjerne eventuel leegemiddel, som stadig er
i munden.

Som for andre inhalatorer, bgr omsorgspersoner sikre, at bgrn, der har faet ordineret Terbutalinsulfat Paranova, anvender den korrekte
inhalationsteknik, som beskrevet ovenfor.

Forseg ikke at fjerne mundstykket, da det er fastgjort til din inhalator og ikke ma tages af. Mundstykket kan drejes, men vrid det ikke ungdigt. Brug ikke din
inhalator hvis den er blevet beskadiget, eller hvis mundstykket har lgsnet sig fra din inhalator.

Sadan renggrer du din inhalator
Rengar mundstykkets yderside 1 gang ugentligt med en tgr klud. Brug ikke vand eller andre veesker.

Hvornar tages en ny inhalator i brug

Dosisindikatoren forteeller, hvor mange doser, der
er tilbage i din inhalator.
Nar den er fuld indeholder den 120 doser. |

Dosisindikatoren er markeret i intervaller pa 10 doser.

Det betyder, at den ikke viser hver dosis. Nar du ser et radt maerke i kanten af indikatorvinduet, er der ca. 20 doser tilbage.
For de sidste 10 doser er baggrunden af .

dosisindikatoren rgd. |

Nar tallet "0" pa den rgde baggrund har ndet midten

af vinduet, skal du begynde at bruge en ny

inhalator. (.]

OBS:

* Bundstykket vil stadig kunne drejes og sige klik, selvom din inhalator er tom.

« Den lyd, der kan hgres, nar du ryster din inhalator, stammer ikke fra leegemidlet, men fra et tarremiddel i bunden af inhalatoren.
Lyden forteeller derfor intet om, hvor meget laegemiddel, der er tilbage i inhalator.

¢ Hvis du ved en fejl pafylder din Terbutalinsulfat Paranova mere end én gang, for du tager din dosis, vil du stadig kun fa én dosis.
Imidlertid vil dosisindikatoren registrere alle de pafyldte doser.



