Indlaegsseddel: Information til brugeren
Buventol Easyhaler® 200 mikrogram/dosis,

Inhalationspulver
Salbutamol

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

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

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

— Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit
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1. Virkning og anvendelse

Buventol Easyhaler er et inhalationspulver i en multi-dosis pulverinhalator, som afgiver 1 dosis inhalationspulver pr.

inhalation. N&r man inhalerer (indander) gennem inhalatorens mundstykke fglger salbutamol med luften ned i lungerne.

Salbutamol er et bronkieudvidende middel, der afslapper musklerne i luftvejene og ophaver herved den pludselige
forsnaevring i bronkierne, som optraeder i forbindelse med et astmaanfald. Luften kan nu lettere passere, og det bliver
nemmere at treekke vejret. Virkningen er kortvarig og skal normalt gives i kombination med en forebyggende
behandling afhangig af, hvor svar din astma er. Inhaleret salbutamol virker i lgbet af fa minutter, og virkningen varer i
op til 6 timer.

Du skal bruge Buventol Easyhaler til behandling af astmaanfald og ved forveerring af din astma. Buventol Easyhaler
anvendes ligeledes som forebyggelse af kramper i dine bronkier, der er udlgst af anstrengelse, eller for du udsattes for
uundgaelige allergener, der kan medfare et astmaanfald. Buventol Easyhaler er egnet til voksne og bgrn over 6 ar.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Buventol Easyhaler

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

Brug ikke Buventol Easyhaler
- hvis du er allergisk over for salbutamol eller lactose, der indeholder malkeproteiner.
- hvis du vil stoppe ukompliceret tidlig fedsel eller ved truende abort.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du bruger Buventol Easyhaler,
— hvis du hurtigt far et gget behov for Buventol Easyhaler. Det kan betyde, at din astma forvarres.
Du ma kun gge dosis efter aftale med din leege
- hvis du har behov for inhalation med Buventol Easyhaler mere end 2 gange ugentligt. Du skal evt. have yderligere
behandling
- hvis du har forhgjet stofskifte
- hvis du har nedsat hjertefunktion, uregelmaessig hjerterytme, forstarret hjertemuskel eller lider af hjertekramper
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- hvis du far hjertemedicin (f.eks. digoxin eller betablokkere som propranolol)
- hvis du har for lavt indhold af kalium i blodet

- hvis du har veer. Buventol Easyhaler virker veheemmende

- hvis du har sukkersyge.

Behandling af astma er en langtidsbehandling.
Behandlingen er afhangig af sygdomstegn og svarhedsgrad. Det kan veere ngdvendigt at supplere behandling med
Buventol Easyhaler med anden medicin.

Brug af anden medicin sammen med Buventol Easyhaler
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Tal med
leegen, hvis du er i behandling med:
- hjerte- og blodtryksseenkende medicin som betablokkere (f.eks. propranolol). Kan delvis ophave virkningen af
Buventol Easyhaler
- anden medicin mod astma (f.eks. antikolinergika, xanthinderivater). Virkning og bivirkninger kan forsteerkes
- medicin mod depression (tricykliske antidepressiva og MAO-hemmere). Risikoen for forstyrrelser i hjerterytmen
kan @ges
- binyrebarkhormoner (kan medfgre fald i indholdet af kalium i blodet og gget blodsukker). Virkningen af Buventol
Easyhaler kan gges
- vanddrivende medicin (kan medfare fald i indholdet af kalium i blodet).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Huvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge din
lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette legemiddel.

Graviditet
Sikkerheden for gravide kvinder er ikke blevet fastslet. Buventol Easyhaler bgr kun anvendes efter leegens anvisning,
og kun hvis fordelen for moderen opvejer risikoen for barnet.

Amning
Buventol Easyhaler kan anvendes efter leegens anvisning, hvis fordelen for moderen opvejer risikoen for barnet.
Salbutamol bliver udskilt i modermalk.

Frugtbarhed
Der foreligger ingen information om virkningen af salbutamol pa frugtbarheden hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Buventol Easyhaler pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Buventol Easyhaler indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager Buventol Easyhaler, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du bruge Buventol Easyhaler

Brug altid Buventol Easyhaler ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen
eller apotekspersonalet.

Buventol Easyhaler bgr kun anvendes efter behov og i den laveste ngdvendige dosis og hyppighed.

Den szedvanlige dosis er
Laegen fastleegger den dosis, der passer til dig, afheengigt af sygdommens sveerhedsgrad.

Voksne og bgrn over 6 ar:
Ved pludselig andengd eller forebyggende fer anstrengelse eller fer du udseettes for uundgaelige allergener, der kan
medfgre et astmaanfald: 100-200 mikrogram salbutamol 1-4 gange dagligt.



Barn skal altid overvages af voksne, nar de anvender inhalatoren.

Det er vigtigt, at inhalationspulveret inhaleres omhyggeligt.
Nar du far en sgd smag i munden, er du sikker pa at have faet den afmalte dosis.
Laes og falg brugervejledningen ngje!

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.
£ndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med din lzege.

Ver opmarksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge din inhalator til alle anferte doseringer.

Hvis du har brugt for meget Buventol Easyhaler
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Buventol Easyhaler, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Symptomer pa en overdosis er: radme af ansigt, indre uro, rysten, kvalme, hurtig hjerterytme, hjertebanken, svimmelhed,
hovedpine, blodtryksstigning, blodtryksfald, trykken for brystet og eventuelt ekstraslag, lavt indhold af kalium i blodet,
hgjt blodsukker og hgjt indhold af mzlkesyre i blodet.

Hvis du har glemt at bruge Buventol Easyhaler
Falgende galder kun, hvis du bruger Buventol Easyhaler som forebyggende behandling.

Tag aldrig en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis Buventol Easyhaler. Fortsat blot med den seedvanlige
dosis.

Hvis du holder op med at bruge Buventol Easyhaler
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lzgemiddel 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):
- Nedsat kaliumindhold i blodet (hypokalizemi).

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

—alvorlige hjerterytmeforstyrrelser

- kramper i bronkierne

- overfglsomhedsreaktioner f.eks. pludseligt hududsleet, neldefeber, andedreetsbesveer, haevelse af ansigt, leber og hals,
lavt blodtryk, besvimelse. Kontakt straks en laege eller skadestuen. Ring eventuelt 112.

- andedraetsbesver lige efter brug af inhalatoren. Kontakt laegen.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):

Selv om det ikke er dokumenteret, hvor ofte det forekommer, kan nogle personer til tider opleve smerter i brystet (pa
grund af hjerteproblemer som f.eks. hjertekramper). Fortael det til lzegen, hvis du udvikler disse symptomer, mens du er i
behandling med Buventol Easyhaler, men stop ikke med at bruge medicinen, medmindre du far besked herom.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
— rysten

— hovedpine.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- hurtig puls.



Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
— hjertebanken

- muskelkramper

- irritation i mund og sveelg, som kan forebygges ved at skylle munden efter inhalation.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- anspandthed, indre uro, nervgsitet, svimmelhed

- svimmelhed pga. lavt blodtryk

- udvidelse af de perifere blodkar

- hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose).

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- hyperaktivitet

- hoste

- hjertekramper pa grund af iltmangel i hjertemusklen.

ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):
- haemning af veer, pga. afslapning af muskulaturen i livmoderen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bagr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-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
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

Efter dbning af folieposen med pulverinhalatoren er denne holdbar i 6 maneder.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Buventol Easyhaler indeholder:

- Aktivt stof: salbutamolsulfat svarende til 200 mikrogram salbutamol pr. dosis.
- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat.



Udseende og pakningsstarrelser
Hvidt eller nasten hvidt pulver.

Buventol Easyhaler fas i pakninger med 1 inhalator 4 200 doser.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller:
2care4

Tgmrervej 9
6710 Esbjerg V

Buventol Easyhaler® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Orion Corporation.
Denne indlaegsseddel blev senest endret januar 2019.

BRUGERVEJLEDNING
Buventol Easyhaler er let at bruge.
Las brugervejledningen farst: den kan fortelle dig hvad du skal gere og hvad du skal vere serlig opmaerksom pa.

UDPAKNING AF INHALATOREN
Inhalatoren (Figur 1) er pakket ind i aluminiumsfolie for at holde pulveret tert. Lad veere med at abne folien, far du er
sikker pd, at du er klar til at bruge inhalatoren.

Figur 1
Inalator

Mundstykk

Beskyttelseshaette

Sgrg for at beskyttelseshatten deekker mundstykket pa inhalatoren (dette forhindrer inhalatoren i at dosere ved et uheld).

NAR DU SKAL TAGE EN DOSIS
Hvis du ogsa bruger en inhalator til astmaanfald, bar du bruge denne farst.

Fjern beskyttelseshatten

A. Ryst

Ryst inhalatoren kraftigt op og ned 3-5 gange (Figur 3b).

Dette gares for at sikre en korrekt dosering. Hold inhalatoren i en opret position efter omrystningen.

Figur3b

B. Klik

Tryk inhalatoren sammen mellem tommel- og pegefingeren indtil der hares et klik (Figur 4b) og lad herefter inhalatoren
klikke tilbage i den oprindelig opretholdte position. Herved frigares pulveret til inhalationskammeret. Nu er dosis klar.



Figur 4b

Hvis du tror, at du har trykket mere end én dosis frem, se afsnittet OBS! (Figur 6b)

C. Inhaler dosis

Siddende eller staende stilling pa falgende made

- Pust roligt ud, s& fuldsteendig som muligt (dog IKKE i inhalatoren)

- Placer mundstykket i munden mellem teenderne og luk laeberne rundt om mundstykket
- Tag en dyb og kraftig indanding igennem inhalatoren (Figur 5b)

- Fjern mundstykket fra munden

- Hold vejret i mindst 5 sekunder og traek derefter vejret normalt.

Figur 5b

.
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Pust aldrig ud gennem inhalatoren, da dette kan forstoppe inhalatoren.
Sker dette se afsnittet OBS! (Figur 6b).

Hvis du skal tage flere doser, gentag da punkt A, B og C.
Seet beskyttelseshaetten pa mundstykket.

OBS!

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

I,

Figur 6b

RENGOYRING

Renger mundstykket mindst én gang om ugen med en tgr klud. Brug aldrig vand eller andre veesker til renggring, da
pulveret i inhalatoren er meget falsom overfor fugt.

Husk at pafare beskyttelseshaetten, som herved sikrer, at inhalatoren ikke doserer ved et uheld.



UDKIFTNING AF INHALATOR
Inhalatoren har et teellehjul, som viser hvor mange doser der er igen (Figur 7b). Telleren teller ned for hver femte dosis.
Markeringen i teelleren bliver rad, nar der er 20 doser tilbage.

Figur 7b

taeller

Hvis du ikke allerede har skaffet en ny inhalator, kontakt da din leege for at fa fornyet din recept. Nar taelleren nér 0 skal
du erstatte inhalatoren med en ny, selvom du stadig kan se pulver via den gennemsigtige bagside (Figur 8).

Figur 8




