Indleegsseddel: Information til brugeren

AEROBEC®

100 mikrogram/dosis, inhalationsspray, oplgsning
Beclometasondipropionat

Lees denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette dette leegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil
vide. Laegen har ordineret Aerobec til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Aerobec.
3. Sadan skal du bruge Aerobec.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

+ Aerobec indeholder et binyrebarkhormon (beclometasondipropionat), som haemmer slimdannelse og heevelse i luftvejene, sa luften
lettere kan passere, og det bliver nemmere at treekke vejret.

« Aerobec virker ved at mindske antallet af astmaanfald og astmasymptomer sdsom andengd, hvaesen og falelse af trykken i brystet.

» Du skal bruge Aerobec til at forebygge astmaanfald. Aerobec virker ikke pa astmaanfald der er i gang.

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Aerobec

Brug ikke Aerobec
* hvis du er allergisk over for beclometasondipropionat, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Aerobec (angivet i punkt 6.).

Advarsler og forsigtighedsregler

+ Aerobec er en forebyggende behandling og virker ikke pa pludselige anfald af andengd. I tilfelde af pludseligt anfald af andengd skal du
bruge din korttidsvirkende anfaldsmedicin, som du altid begr have pa dig.

* Serg for at fa motion og tilstreekkelig indtagelse af kalk (1 g) og vitamin D (800 IE), evt. som kosttilskud.

+» Ga jeevnligt til kontrol hos laegen, sa du far den dosis, der passer til sveerhedsgraden af din astma. Du bar ikke have astmaanfald eller
vagne om natten pa grund af din astma. Tal med laegen, hvis dit forbrug af anfaldsmedicin stiger, hvis din astma forveerres, eller hvis du
hoster mere eller har mere andengd end normalt. Du skal maske have en hgjere dosis Aerobec.

» Du ma ikke stoppe behandlingen med Aerobec, med mindre det er aftalt med laegen.

* Tal med laegen, hvis du har eller har haft tuberkulose.

* Hvis du bruger Aerobec inhalationsspray i mere end 5 ar, skal du muligvis have foretaget en kontrol af dine knogler. Tal med leegen om
dette.

* Hvis du har brugt hgje doser Aerobec i lzengere perioder, kan din binyrebarkfunktion vaere nedsat. Dette ber tages i betragtning i
stressfulde situationer, f.eks. hvis du skal have foretaget en operation. Din leege vil beslutte, om det er ngdvendigt at justere din dosis.

+ Skyl munden eller bgrst teender lige efter, du har brugt inhalationssprayen for at undga mundsvamp.

* Hvis du har svaekket binyrebarkfunktion bgr du baere et advarselskort, der forteeller, at du kan have behov for ekstra binyrebarkhormon i
perioder med stress f.eks. operation, infektion ellerforveerring af astmaanfald.

Bgrn og unge

« Hvis dit barn bruger Aerobec inhalationsspray, skal du sikre dig, at dit barn far motion og en tilstreekkelig maengde kalk i kosten, evt. som
kosttilskud. Tal med laegen om dette.

* Hvis dit barn bruger Aerobec inhalationsspray i lsengere tid, skal barnets hgjde males jeevnligt for at kontrollere barnets vaekst. Iseer hos
barn forekommer der i sjeeldne tilfeelde psykiske og adfeerdsrelaterede bivirkninger, se afsnit "Bivirkninger”.

Brug af anden medicin sammen med Aerobec
Tal med laegen fgr du bruger Aerobec
* hvis du er eller for nylig har vaeret i behandling med binyrebarkhormoner (prednison) som nzesespray, tabletter eller injektion.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du brug-
er anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet, amning og frugtbarhed
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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, far du bruger dette laeegemiddel.

Graviditet:

* Hvis du er gravid, ma du kun bruge Aerobec efter aftale med leegen.

Amning:

* Du kan bruge Aerobec, selvom du ammer.

+ Aerobec gar over i modermaelken, med det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn. Tal med laegen hvis du har spgrgsmal.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Aerobec pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Aerobec
Denne medicin indeholder en mindre maengde alkohol, mindre end 100 mg pr. dosis.

3. Sadan skal du bruge Aerobec

Brug altid Aerobec ngjagtig efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s spgrg laegen eller pa apoteket.
Den seedvanlige dosis er

Flere doseringsmuligheder/anvendelsesmuligheder er godkendte, men ikke alle kan bruges med denne medicin.
Aerobec er kun beregnet til indanding gennem munden.

Voksne:

Mild til moderat astma: 50-200 mikrogram 2 gange daglig.

Sveer astma: op til 400 mikrogram 2 gange daglig.

Den hgijeste daglige dosis er 800 mikrogram om dagen, fordelt pa flere doser.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at sendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Brug til bern og unge (fra 5 ar):

Mild til moderat astma: 50 mikrogram 2 gange daglig.

Sveer astma: 100 mikrogram 2 gange daglig.

Den hgijeste daglige dosis til bgrn er i alt 200 mikrogram om dagen, fordelt p& flere doser.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis. Fglg lseegens anvisninger.

Aerobec skal bruges regelmaessigt, for at opna den bedste virkning. Nar dine symptomer er under tilfredsstillende kontrol, kan dosis
justeres den laveste mulige. Tal med laegen om dette.
Du skal forteelle din lzege, hvis din astma bliver forveerret, eller hvis du mener, at Aerobec ikke virker s& godt som tidligere.

Farste gang du bruger din spray, skal du trykke 2 pust ud i luften inden brug. Hvis sprayen ikke er blevet brugt i 14 dage eller mere, tryk
igen 2 pust ud i luften inden brug.
Det er vigtigt, at du star eller sidder oprejst, nar du inhalerer Aerobec.

Sadan bruger du din Aerobec inhalationsspray

1. Tag den farvede beskyttelsesheette af og omryst spray-
en omhyggeligt.

2. Pust helt ud og tag med det samme mundstykket ind i munden.

3. Luk lzeberne fast om mundstykket og tag en dyb og rolig indanding, samtidig med at du presser toppen af sprayen ned for at frigive en
dosis AeroBec.

4. Hold vejret sa laenge som muligt (i op til 10 sekunder) og and langsomt ud. Gentag punkt 2-4, hvis din lzege har ordineret mere end 1
dosis AeroBec.
Luk inhalatoren ved at seette den farvede beskyttelseshzette pa.

5. Efter brug: Skyl munden og spyt ud for at undg& svamp og haeshed.
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Hvis du har sveert ved at udlgse en dosis og tage en dyb ind&nding samtidig, kan du bruge en sdkaldt spacer (andingsbeholder).
Aerochamber Plus® Flow-Vu® er den spacer, der passer bedst til Aerobec. Du kan f& Aerochamber Plus® Flow-Vu® p& apoteket.

Renggring af Aerobec

Inhalatoren skal holdes ren, isser mundstykket hvor der vil komme aerosol rester. Renggr inhalatoren én gang om ugen. Fjern
medicinbeholderen fra inhalatoren. Skyl inhalatoren med varmt rindende vand i mindst 30 sekunder. Ryst vandet ud og tgr inhalatoren
(evt. natten over). Inhalatoren og medicinbeholderen samles igen ved at trykke medicinbeholderen forsigtigt ned i inhalatoren.

Hvornar er Aerobec inhalationsspray tom

Du kan kontrollere, hvor meget AeroBec der er tilbage ved at tage medicinbeholderen ud og ryste den. Drivgas og virksomme
indholdsstof ligger i flydende form i medicinbeholderen. Nar beholderen er fuldsteendig tom, vil du hverken kunne hgre eller maerke
drivmidlet blive udlgst.

Hvis du har brugt for meget Aerobec

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Aerobec, end der star i denne information, eller mere end lzegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:

Treethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken.

Det er vigtigt, at du tager den dosis, som er angivet p& doseringsetiketten, eller som er anvist af leegen. Du bar ikke @ge eller nedsaette
dosis uden fgrst at have aftalt det med laegen.

Hvis du har glemt at bruge Aerobec
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du har glemt en dosis, s& tag den s snart du kommer i tanker
om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at bruge Aerobec

Sparg leegen eller apoteket apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.
Du ma kun zendre eller stoppe behandlingen efter aftale med lsegen.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

* Overfglsomhedsreaktioner som pludseligt hududsleet, &ndedreetsbesvaer, haevelse af ansigt, tunge, leeber og ansigt og besvimelse. Kan
veere livsfarligt. Ring 112. leeber og tunge og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

+ Kortandethed / Vejrtraekningsbesvaer / Astmalignende anfald / Andengd. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

* Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gren staer). Kontakt straks leege eller skadestue.

* Gra steer (uklart syn). Kontakt leegen.

* Treethed, vaegttab, evt. dehydrering, ledsmerter, muskeltreethed og svaghed samt sveekket modstandskraft pga. nedsat funktion af
binyrebarken. Kontakt laegen.

+ Andengd pga. forhgjet blodtryk i lungerne (Pulmonalt hypertension).

» Pludselige smerter i ryggen og tendens til knoglebrud pga. knogleskarhed. Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
» Svampeinfektion i mund og sveelg.

* Hoste, haeshed, irritation og smhed i sveelget.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
» Kvalme.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

* Nedsat veekst hos bgrn og unge.

* Neeldefeber, udsleet, klge, radmen af huden, tendens til bla maerker og mindre blgdning i hud og slimhinder.
* Tynd hud, der let gar i stykker/skgr hud. Tal med lsegen.

Hyppigheden er ikke kendt:

* Adfeerdseendringer (iser hos bgrn), herunder gget tankevirksomhed, steerk anspaendthed eller irritabilitet, rasklgshed og hurtige
bevaegelser (pga. psykomotorisk hyperaktivitet). Evt. sgvnforstyrrelser, angst, depression/fglelse af bekymring, aggression. Kan veere
eller blive alvorligt. Tal med laegen.



Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsad mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

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

5. Opbevaring

» Opbevar Aerobec Autohaler utilgeengeligt for barn.

» Opbevar ikke Aerobec Autohaler ved temperaturer over 30 °C.

« Beskyt Aerobec Autohaler mod frost og direkte sollys.

* Brug ikke Aerobec Autohaler efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at
udlgbsdatoen er den sidste dag i den anfarte maned.

- Beholderen er under tryk. Ma ikke punkteres eller breendes, heller ikke nar den er tamt.

Aflever altid medicinrester pa apoteket Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Aerobec, 100 mikrogram/dosis, inhalationsspray, oplgsning indeholder:
Aktivt stof:

Beclometasondipropionat.

@vrige indholdsstoffer:

Norfluran (drivgas) og vandfri ethanol.

Pakningsstarrelser:

Aerobec fas i:

Aerobec 100 mikrogram/dosis, inhalationsspray, oplgsning i pakninger med 200 doser.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:

Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest revideret 04/2015.



