INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Budesonid EuroPharma 200 mikrogram/dosis, inhalationspulver
Budesonid EuroPharma 400 mikrogram/dosis, inhalationspulver

Budesonid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette

la2gemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor hver 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 en bivirkning bliver vaerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Budesonid EuroPharma
. Sadan skal du bruge Budesonid EuroPharma

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

. VIRKNING OG ANVENDELSE

Budesonid EuroPharma er medicin til forebyggende behandling. Den behandler
inflammation og bruges til at forebygge symptomer pa astma. Den tilhgrer gruppen
af leegemidler, der hedder kortikosteroider.
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Budesonid er ikke egnet til astmaanfald. Den vil ikke stoppe astmaanfald, som
allerede er startet. Hav derfor altid en hurtigvirkende bronkodilator (beta-2-agonist)
til astmaanfald pa dig (saedvanligvis bla).

Laegemidlet er et tart pulver som leveres i en inhalator: easyhaler. Du kan inhalere
pulveret ned i dine lunger gennem mundstykket pa inhalatoren.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fzelg altid lsegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE BUDESONID
EUROPHARMA

Brug ikke Budesonid EuroPharma
e Huvis du er allergisk over for budesonid eller over for meelkeprotein (hjaelpestoffet
lactose indeholder maelkeprotein).

Hvis du har lactose intolerans se nedenfor under ” Budesonid EuroPharma
indeholder lactose”.

Hvis du er allergisk, eller tror du er det, sa kontakt din lsege for du bruger
inhalatoren.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen eller apoteket, hvis du

o har haft tuberkulose eller tidligere er blevet behandlet for dette.

« har ubehandlet bakterie-, virus- eller svampeinfektion i din mund, luftveje eller
lunger.

e har en leversygdom.

Brug af anden medicin sammen med Budesonid EuroPhrama
Informerer laegen, hvis du bruger:

* Naesespray som indeholder kortikosteroid.

o Kortikosteroid tabletter.

o Itraconazol eller ketoconazol (mod svamp).

Fortzel altid laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kabt pa recept, naturleegemidler
samt steerke vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlsegger
at blive gravid, skal du sperge din leege til rads, fer du bruger Budesonid
EuroPharma.

Inhaleret budesonid under graviditet har ingen bivirkninger pa fosterets/det nyfedte
barns helbred.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Budesonid EuroPharma pavirker ikke evnen til at fgre bil eller betjene maskiner.

Budesonid EuroPharma indeholder lactose

Budesonid EuroPharma inhalationspulver indeholder lactose i s& sma meengder,
at det sandsynligvis ikke vil give problemer, selvom du ikke taler lactose. Kontakt
leegen for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler vise
sukkerarter.

Lactose indeholder maelkeproteiner, som kan forarsage en allergisk reaktion.
3. 3.SADAN SKAL DU BRUGE BUDESONID EUROPHARMA

Brug altid Budesonid EuroPharma ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s&
sperg leegen eller pa apoteket.

Effekten af budesonid indseetter efter fa dages behandling, og nar maksimum efter
nogle ugers behandling. Derfor skal Budesonid EuroPharma bruges regelmaessigt
for at forebygge astmatisk inflammation. Behandlingen ber fortsaettes ifglge
instruktionerne selvom du ikke har symptomer pa astma.

Lzegen har tilpasset doseringen specielt til dig. Det er derfor vigtigt, at du felger
lzeegens dosering.

Den saedvanlige dosis for voksne og bgrn over 6 ar er:
1-2 doser inhaleres om morgenen og om aftenen eller én gang dagligt om aftenen.

Mens behandlingen fortsaetter, kan din leege, fra tid til anden justerer dosis, sa
man sa man finder den laveste mulige dosering for at kontrollere din astma
(vedligeholdelsesdosis).

Hvis Budesonid EuroPharma anvendes til dit barn, er det vigtig at bruge
inhalatoren rigtig ifglge laegens anvisning.

Sammen med den forebyggende behandling, Budesonid EuroPharma har du
ogsa brug for en hurtigvirkende bronkodilator:

Budesonid EuroPharma vil IKKE stoppe et astmaanfald som allerede er startet.
Det er derfor vigtigt, at du altid har din hurtigvirkende beta,-agonist pa dig
(saedvanligvis bla) i tilfeelde af akut astmaanfald.

Hvis du regelmeessigt anvender hurtigvirkende betaz-agonist, skal du inhalere
denne, far du bruger Budesonid EuroPharma.

Forveerring af astmasymptomer under behandling

Kontakt din leege hurtigst muligt, hvis

o Du har vejrtreekningsbesveer eller trykken i brystet under behandling.
e Du har behov at bruge din hurtigvirkende beta,-agonist oftere end far.
o Din hurtigvirkende betas-agonist ikke virker lige sa godt som tidligere.

Din astma kan muligvis veere forvaerret, og kan muligvis have behov for yderlig
behandling.

Erstatning af kortikosteroid tabletter med Budesonid EuroPharma

Forteel din lzege hvis du bruger kortikosteroid tabletter (f.eks. kortison tabletter) for
at behandle din astma. Din lzege vil muligvis herefter bede dig om gradvist at
nedtrappe antallet af tabletter, indtil du efter et par uger sa stopper behandlingen.
Hvis du feler dig utilpas i denne overgangsperiode fortsaet da med at bruge
Budesonid EuroPhrama og informere din lsege.

Hvis du har brugt for meget Budesonid EuroPharma

Kontakt lzegen s hurtigt som muligt hvis du har taget en starre dosis eller flere
doser end laegen har foreskrevet. Du ber fortssette brugen af Budesonid
EuroPharma medmindre lsegen giver dig anden information. Det er vigtigt, at du
tager den dosis, der sta pa etiketten fra apoteket eller som aftalt med laegen. Du
ma ikke @ge eller nedseette din dosis uden at have faet laegelig vejledning.

Hvis du har glemt at bruge Budesonid EuroPharma

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis
du snart skal tage din neeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag ikke en
dobbelt dosis som erstatning for en glemt dosis. Husk at det er vigtigt at tage din
medicin pa samme tidspunkt hver dag.

Hvis du holder op med at tage Budesonid EuroPharma
Undga at afbryde behandlingen med Budesonid EuroPharma uden at kontakte
lzegen. Hvis du afbryder behandling meget pludseligt, kan det forveerre din astma.

Spearg laegen eller apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om.
4. BIVIRKNINGER

Dette lsegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men det er ikke alle
der far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
o Trgske (svampeinfektion) i munden eller halsen. Kontakt lsegen.
e @m hals, hoste, synkebesveer. Kontakt laegen.

Ved at skylle munden og halsen med vand efter hver inhalation eller barste
teenderne, kan du undga disse ufarlige bivirkninger. Du skal spytte, det vand du
skyller munden med, ud. Du ma ikke synke det.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
¢ Overfglsomhedsreaktioner herunder udsleet, kontakteksem, nzeldefeber,
anafylaktisk reaktion. Kontakt laege eller skadestue. Ring evt. 112.

For heijt eller for lavt indhold af kortisol i blodet.

Nedsat binyrefunktion (kirtel ved siden af nyrerne).

Veaekstheemning hos barn.

Depression, rastlgshed og nervgsitet.

Adfaerdsaendringer iseer hos bgrn.

Andengd umiddelbart efter en dosis — inhalerede laegemidler kan i sjeeldne
tilfeelde medfere en eget forekomst af hvaesende vejrtraekning og andenad
(bronkospasme) umiddelbart efter dosering. Hvis dette forekommer:

e Stop anvendelsen af Budesonid EuroPharma.

e Anvend en hurtigvirkende bronkieudvidende inhalator.

o Kontakt straks lzege eller skadestue.

Hududsleet, klge, bla maerker.

e Haeshed.

o Talebesveer.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)
o Gra steer (katarakt).

o Forhgijet tryk i gjet (glaukom).

o Nedsat mineraltaethed i knoglerne (sveekkelse af knoglerne).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

o Jget motorisk aktivitet (besveer med at st stille).
e Sgvnproblemer.
e Angst.

o Aggressivitet.



o Irritabilitet.
e Psykoser.

Disse bivirkninger er mest sandsynlige hos barn.

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lsege, 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
Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S.

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

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

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.
Opbevares i den originale emballage.

Ma ikke opbevares ved temperatur over 30 °C efter folieposen er abnet Opbevares
beskyttet mod fugt. Det anbefales at opbevare Easyhaleren i beskyttelseshylstret.

Efter aluminiumsfolien er abnet er holdbarheden 6 maneder. Skriv datoen for
abningen af aluminiumsfolien ned, sa det kan hjeelpe dig med at huske fornyelsen.

Hvis Budesonid EuroPharma har veeret udsat for fugt, skal den udskiftes med en
ny.
Brug ikke Budesonid EuroPharma efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester til apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Budesonid EuroPharma indeholder:

Aktivt stof: budesonid.

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat (indeholder sma meengder
meelkeprotein).

Laegemidlet er et tart hvidt eller naesten hvidt pulver.

Pakningssterrelser
Budesonid EuroPharma 400 mikrogram/dosis fas i en pakning med 2 x 100 doser.
Budesonid EuroPharma 200 mikrogram/dosis fas i en pakning med 1 x 200 doser.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39, 6715 Esbjerg N

Ompakket og frigivet af:
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39, 6715 Esbjerg N

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlsegsseddel.dk

Brugervejledning
Budesonid EuroPharma er let at bruge. Laes brugervejledningen fgrst, da den kan

forteelle dig hvad du skal ggre og hvad du skal veere saerlig opmaerksom pa.

Udpakning af Easyhaleren
Easyhaleren (figur 1) er pakket ind i
aluminiumsfolie for at holde pulveret
tort. Lad hver med at abne folien, for
du er sikker pa, at du er klar til at
bruge Easyhaleren.

Figur 1.

Inhalator

Beskyttelses-
hylster

a

Beskyttelseshylstret er valgfrit. Hvis du
ikke benytter dig af
beskyttelseshylstret kan du ga videre
til afsnittet "Nar du skal tage en dosis”
(se figurerne B).

Beskyttelses-
hette

Aben beskyttelseshylstret og saet
Easyhaleren ind (figur 2). Sgrg for at
beskyttelseshaetten daekker
mundstykket pa Easyhaleren (dette
forhindrer Easyhaleren i at dosere ved
et uheld).

Hvis du ikke bruger Easyhaleren, bgr
du paseette beskyttelseshylstret med
det samme.

Nar du skal tage en dosis

Hvis du ogsa bruger en inhalator til
astmaanfald, bgr du bruge denne farst.
Abn beskyttelseshylstret, hvis du
benytter dig af denne.

Fjern beskyttelseshaetten.

Budesonid EuroPharma, 2. udgave

A. Ryst

Ryst Easyhaleren kraftigt op og ned 3 —
5 gange (figur 3a og 3b). Dette gares
for at sikre en korrekt dosering. Hold
Easyhaler i en opret position efter
omrystning.

Figur 3a.

Figur 3b.

B. Klik

Tryk Easyhaleren sammen mellem
tommel- og pegefingeren indtil der
hegres et klik (figur 4a og 4b) og lad
derefter Easyhaleren klikke tilbage i
den oprindelige opretholdte position.
Herved frigares pulveret til
inhalationskammeret. Nu er dosis klar.

Hvis du tror, at du har trykket mere
end én dosis frem, se afsnittet
”0BS!” (figur 6a og 6b)

C. Inhaler dosis

Siddende eller staende stilling pa

felgende made

o Pust roligt ud, sa fuldsteendigt som
muligt (dog IKKE i Easyhaleren).

¢ Placer mundstykket i munden mellem
teenderne og luk laeberne rundt om
mundstykket.

e Tag en dyb indanding igennem
Easyhaleren (se figur 5a og 5b).

¢ Fjern mundstykket fra munden.

¢ Hold vejret i mindst 5 sekunder og
treek derefter vejret normalt.

Figur 5a.

Figur 5b.
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Pust aldrig ud gennem Easyhaleren, da

dette kan forstoppe Easyhaleren. Sker

dette se afsnittet "OBS!” (figur 6a og

6b)

Hvis du skal tage flere doser, gentag A, B og C. Sat beskyttelseshaetten pa
mundstykket. Luk beskyttelseshylstret hvis du benytter dig af dette.

Skylning
Du begr skylle munden med vand efter hver dosering for at reducere risikoen for at
fa en svampeinfektion (tr@ske) i mundhulen og sveelget.

OBS!

Hvis du klikker Easyhaleren ved et
uheld, hvis du tror du har trykket mere
end en dosis frem eller hvis du kommer
til at puste gennem inhalatoren, bank
da mundstykket mod en bordplade eller
i din handflade for at temme
inhalationskammeret for pulver (figur 6a
og 6b). Dette sikrer en korrekt dosering.
Start herefter med punkterne A, B og C.

Figur 6a. Figur 6b.

Rengering

Renger mundstykket mindst en gang om ugen med en ter klud. Brug aldrig vand
eller andre vaesker til renggring, da pulveret i inhalatoren er meget falsom overfor
fugt. Hvis du benytter dig af beskyttelseshylstret, kan du tage Easyhaleren ud for
at tarre den af. Nar du saetter inhalatoren tilbage i beskyttelseshylstret skal huske
at pafare beskyttelseshzetten, som herved sikrer, at Easyhalreren ikke doserer ved
et uheld.

Figur 7a. Figur 7b.

Udskiftning af Easyhaler
Easyhaleren har et teellehjul, som viser hvor .
mange doser der er igen (figur 7a og 7b)

Teelleren teeller ned for hver femte dosis.
Markeringen i teelleren bliver rgd, nar der er 20
doser tilbage Hvis du ikke allerede har skaffet en
ny Easyhaler kontakt da din laege for at fa fornyet
din recept. Nar teelleren nar 0 skal du erstatte
Easyhaleren med en ny.

Gem beskyttelseshylstret til den naeste
Easyhaler.
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