4. Bivirkninger

Dette laeegemiddel 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):

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

e Traethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat
funktion af binyrebarken. Kontakt lsegen.

* Kortandethed / Vejrtraekningsbesveer / Ast-
malignende anfald / Andengd. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Hovedpine, kvalme, synsnedszettelse og regn-
buesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gren steer).
Kontakt straks laege eller skadestue.

e Gra steer (uklart syn). Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mel-

lem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Lungebetaendelse (hos patienter med kronisk
obstruktiv lungesygdom, KOL).

e Svamp/svampeinektion i mund og svaelg (skyl
munden eller berst teender lige efter, du har
taget medicinen, for at undga det).

* Hoste, irriteret hals, haeshed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

e Udsleet, neeldefeber, kontakteksem.

e Udsleet (naeldefeber) og heevelser. Kan vaere
alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse
af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfar-
ligt. Ring 112.

¢ Nedsat veekst hos born og unge.

* Talebesveer.

* Bla meerker.

e Rastleshed, nervgsitet, sevnforstyrrelser, angst,
adfaerdsmaessige aendringer (fortrinsvis hos
bgrn), hyperaktivitet.

¢ Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med leegen.

Hyppigheden er ikke kendt:
e Truende, evt. voldelig adfeerd. Tal med leegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne ind-
leegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddel-
styrelsen via de oplysninger, der fremgar herun-
der.

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 sikker-
heden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

® Opbevar Pulmicort Turbohaler utilgeengeligt
for born.

 Brug ikke Pulmicort Turbohaler efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pak-
ningen er meerket med EXP betyder det at
udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

e Opbevar ikke Pulmicort Turbohaler ved tempe-
raturer over 30 °C.

e Opbevar Pulmicort Turbohaler med beskyttel-
sesheetten skruet teet til.

Spoerg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljeet, ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Pulmicort Turbohaler, 100, 200 og 400 mikro-
gram/dosis, inhalationspulver indeholder:
Aktivt stof:

Budesonid.

@vrige indholdsstoffer:

Der er ingen andre indholdsstoffer.

Udseende og pakningsstorrelser:
Pulmicort Turbohaler inhalationspulver er et
hvidt pulver i en plastikinhalator.

Pulmicort Turbohaler fas i:

- 100 mikrogram/dosis i pakninger med 200
doser.

- 200 mikrogram/dosis og 400 mikrogram/dosis
i pakninger med 100 doser, 200 doser og 200
(2x100) doser.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke ned-
vendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og
fremstiller:

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

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

| Danmark markedsferes Pulmicort Turbohaler
0gsa som Spirocort® Turbuhaler®.

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

Denne indleegsseddel blev sidst aendret 07/2016.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S TIf.: +45 6395 2700

Indlzegsseddel: Information til brugeren

PULMICORT® TURBOHALER®

93432-001-03

100, 200 og 400 mikrogram/dosis, inhalationspulver
Budesonid | | |

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg laegen eller apo-
tekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Pulmicort Turbohaler til dig person-
ligt. 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 laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Pul-
micort Turbohaler.

3. Sadan skal du bruge Pulmicort Turbohaler.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Pulmicort Turbohaler er et inhalationsmiddel,
indeholdende binyrebarkhormon.

e Pulmicort Turbohaler virker ved at haemme slim-
dannelse og haevelse i luftvejene. Luften kan let-
tere passere, og det bliver nemmere at traekke
vejret. Nar du inhalerer gennem Pulmicort Tur-
bohaler fglger medicinen med ned i lungerne.

e Pulmicort Turbohaler kan bruges til voksne og
born fra 6 ar, til forebyggelse af astma. Pulmi-
cort Turbohaler virker ikke pa et pludseligt ast-
maanfald. Du skal bruge Pulmicort Turbohaler
regelmaessigt, ogsa nar du ikke har symptomer.

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

2. Det skal du vide, for du begynd-
er at bruge Pulmicort Turbohaler

Brug ikke Pulmicort Turbohaler

e hvis du er allergisk over for budesonid, som er
indholdsstoffet i Pulmicort Turbohaler (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du

bruger Pulmicort Turbohaler.

e Hvis du far akut astmaanfald skal du ikke bruge
Pulmicort Turbohaler, men en hurtigtvirkende
bronkieudvidende anfaldsmedicin.

¢ Behandling af astma ber felge et trinvist skema
fastlagt af leegen, med henblik pa at fa lavest
mulige effektive dosis.

e Hvis din astma blusser op eller dit forbrug af an-
faldsmedicin stiger. Hvis dit forbrug af anfalds-
medicin stiger, kan det betyde, at din astma er
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forvaerret. Du skal muligvis have aendret din
behandling.

¢ Kontakt lsegen, hvis du far problemer med
ojne, mund eller luftveje (dndenad, vejrtraek-
ningsbesveer, hoste med opspyt af slim, bryst-
smerter).

e Hvis du som voksen bruger Pulmicort Turbo-

haler, skal du tale med din laege om, hvordan

du sikrer, at du far tilstraekkeligt motion, kalk

(1000 mg) og D-vitamin (800 IE). Evt. som kost-

tilskud.

Hvis du bruger Pulmicort Turbohaler i mere end

5 ar, skal du tale med din leege om kontrol af

dine knogler ved en skanning.

e Hvis du tager Pulmicort Turbohaler gennem

leengere tid, iseer ved hoje doser, er der risiko

for at fa bivirkninger, som dem fra tabletbe-
handling. Veer opmaerksom pa nedsat knogle-
teethed, redt rundt “maneansigt”, terst pga.
sukkersyge, hovedpine pga. for hejt blodtryk,
nedsat muskelmasse, gget fedt pa maven og i
nakken, treethed og sveekket modstandskraft
pga. nedsat funktion af binyrebarken, uklart
syn (gra steer), forhgjet tryk i gjet (glaukom),
pavirkning af psyken, hyperaktivitet, sevnfor-
styrrelser, angst, depression eller aggression

(iseer hos barn).

Hvis du samtidig er i tabletbehandling med bi-

nyrebarkhormon og skal aftrappes, kan der

opsta abstinenssymptomer som fx. led og/eller
muskelsmerter, mangel pa energi, depression
og evt. forbedring af lungefunktion. Fortseet
din brug af Pulmicort Turbohaler, og tal med
leegen om evt. dosiseendring. Under perioder
med stress eller alvorlige astmaanfald kan du
maske have behov for tilskud af binyrebarkhor-
mon.

Svampeinfektion i munden kan opsta efter

inhalering af binyrebarkhormon, og det kan

vaere nodvendigt at behandle det. Maske skal
du holde en pause med din inhalationsmedicin.

Tal med leegen.

¢ Hvis du har nedsat leverfunktion kan det pa-
virke din evne til at udskille leegemidlet igen.
Veer opmaerksom pa mulige bivirkninger.

e Hvis du har aktiv eller passiv tuberkulose i
lungerne, eller svampe eller -virusinfektion i
luftvejene skal du veere seerlig forsigtig. Tal
med laegen.




¢ Samtidig behandling med anden medicin kan
medfere ugnskede vekselvirkninger, se "Brug
af anden medicin".

e Hvis du, ifelge laegen, har en nedsat binyre-
barkfunktion ber du baere et advarselskort,
der forteeller, at du kan have behov for ekstra
binyrebarkhormon ved f.eks. operation, infek-
tion eller forveerring af astmaanfald.

Born og unge

e Hvis dit barn far Pulmicort Turbohaler, skal du
tale med din leege om, at dit barn skal have
motion og en tilstraekkelig stor meengde kalk i
kosten, evt. som kosttilskud.

e Hvis dit barn far Pulmicort Turbohaler gennem
leengere tid, skal barnets veekst vurderes jeevn-
ligt. Hvis vaeksten aftager, skal behandling med
Pulmicort Turbohaler genovervejes.

e Hvis dit barn far Pulmicort Turbohaler gennem
leengere tid, iseer ved hoje doser, er der
risiko for at det kan give bivirkninger i hele
kroppen. Vaer opmaerksom pa vaeksthaemning,
nedsat knogletaethed, redt rundt “manean-
sigt”, terst pga. sukkersyge, hovedpine pga.
for hejt blodtryk, nedsat muskelmasse, oget
fedt pa maven og i nakken, uskarpt syn (gra
steer), forhgjet tryk i gjet (glaukom), pavirk-
ning af psyken, hyperaktivitet, sovnforstyrrel-
ser, angst, depression eller aggression.

Brug af anden medicin sammen med Pulmi-

cort Turbohaler

Tal med din laege, hvis du tager medicin:

¢ mod svampeinfektioner (ketoconazol, itra-
conazol).

e der indeholder binyrebarkhormoner.

e til behandling af HIV-infektion (proteasehaem-
mere som f.eks. ritonavir).

e for menopausegener eller forebyggende mod
graviditet (gstrogen, gestagen).

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det for

nylig.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Pulmi-
cort Turbohaler, og/eller Pulmicort Turbohaler
kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette
er normalt uden praktisk betydning. Sperg
leegen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplys-
ninger herom.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,

at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,

skal du sperge din leege eller apotekspersonalet
til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun bruge Pulmicort
Turbohaler efter aftale med lsegen.

Amning:

¢ Du kan bruge Pulmicort Turbohaler, selvom du
ammer.

e Pulmicort Turbohaler gar over i modermeaelken,
men det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit
barn. Tal med leegen hvis du har spgrgsmal.

Fertilitet:

e Der foreligger ingen undersggelser der paviser
nedsat fertilitet hos kvinder/maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pulmicort Turbohaler pavirker ikke arbejdssikker-
heden eller evnen til at feerdes sikkert i trafik-
ken.

3. Sadan skal du bruge
Pulmicort Turbohaler
Brug altid Pulmicort Turbohaler ngjagtigt efter

laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller apotekspersonalet.

Doseringen er individuel. Dosis afhaenger af evt.
tidligere astmabehandling. Hvis du skal skifte fra
tabletbehandling til inhalation skal det ske nar
du er i en relativ stabil fase (uden kraftige astma
anfald). Det er vigtigt at du har faet instruktion

i at tage en dyb og kraftig indanding gennem
mundstykket pa Pulmicort Turbohaler.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

Hvis du aldrig har taget binyrebarkhormon, el-
ler kun har brugt det som inhalation: 200-400
mikrogram 1 gang dagligt eller 100-400 mikro-
gram 2 gange dagligt. Du ma hgjst tage 800
mikrogram 2 gange dagligt.

Hvis du fer har taget binyrebarkhormon i tablet-
form: 400-800 mikrogram 2 gange dagligt.

Du ma hgjst tage 800 mikrogram 2 gange dag-
ligt.

Ved sveere astmatilfaelde eller ved forveerring af
lungesygdom kan det for nogle veere en fordel
at dele dosispa 3-4 gange dagligt. Efter at du har
opnaet tilfredsstillende effekt (efter maske 1-2
ugers behandling), ber du i samrad med leegen
fa nedsat dosis, til laveste nedvendige dosis.
Vedligeholdelsesdosis er 100-1600 mikrogram
dagligt. Hvis du har mild til moderat astma, og
kun har behov for 100-400 mikrogram dagligt,
kan én daglig dosis veere muligt, enten morgen
eller aften.

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at aendre dosis. Folg
leegens anvisninger.

Brug til bern og unge (6 ar og derover):

Hvis dit barn aldrig har faet binyrebarkhormon,
eller kun har faet det som inhalation:

200-400 mikrogram 1 gang dagligt eller 100-200
mikrogram 2 gange dagligt. Dit barn ma hejst fa
400 mikrogram 2 gange dagligt.

Hvis dit barn fer har faet binyrebarkhormon i
tabletform:

200-400 mikrogram 2 gange dagligt. Dit barn
ma hgjst fa 400 mikrogram 2 gange dagligt.
Vedligeholdelsesdosis vil herefter veere 100-800
mikrogram dagligt.

Pulmicort Turbohaler, inhalationspulver fas i

flere styrker. Vaer derfor opmaerksom p3, at du
ikke n@dvendigvis kan bruge denne styrke til alle
de anforte doseringer.

Det er vigtigt, at du tager den dosis der star pa
etiketten fra apoteket eller som aftalt med din
leege. Du ma ikke oge eller nedsaette din dosis
uden at have faet laegelig vejledning.

Brugsanvisning

Beskyttelseshaette —

Mundstykke
Dosisindikator

Bundstykke

Klargering af din nye Pulmicort Turbohaler
Inden du bruger din nye inhalator for forste
gang, skal du klargere den til brug pa felgen-
de made:

e Skru beskyttelsesheetten af og tag den af.

e Hold din inhalator lodret med bundstykket
nederst.

e Drej bundstykket sa langt som det kan komme
i én retning. Drej det deref-
ter tilbage i den modsatte
retning sa langt som det
kan komme (det gor ingen
forskel, hvilken vej du drejer
det forst). Du ber nu hgre
et klik.

e Gentag dette; drej bund-
stykket i begge retninger.

e Din inhalator er nu klar til
brug.

Sadan bruges Pulmicort Turbohaler

1. Skru beskyttelseshaetten af.

2. Hold Pulmicort Turbohaler lodret med bund-
stykket nedad. Hold ikke om mundstykket,
nar du klarger din Turbohaler inhalator. Drej
bundstykket én gang frem og tilbage. Det er
underordnet, om der drejes til hgjre eller til
venstre forst. Du vil here en klikkende lyd.

3. Pust ud i luften (ikke i Pulmicort Turbohaler).

4. Hold forsigtigt om mund-

stykket med teenderne og
luk leeberne omkring. Tag
sa kraftig og indanding
som muligt. Tyg eller bid
ikke i mundstykket.
Anvend ikke Pulmicort Tur-
bohaler, hvis den er beska-
diget, eller hvis mundstykket sidder lost.

. Tag Pulmicort Turbohaler fra munden og

and langsomt ud.

6. Hvis du skal tage et sug mere, skal du gen-
tage punkt 2-5.
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7. Skru beskyttelseshaetten pa.

8. Skyl munden grundigt med vand efter inha-
lationen og spyt ud. Du kan eventuelt bruge
Pulmicort Turbohaler lige for, du berster
teender.

Vigtigt

Folg neje brugsanvisningen og skru altid be-
skyttelseshaetten pa efter brug.

Pulmicort Turbohaler afgiver ved korrekt brug
altid én dosis, ogsa hvis der er blevet drejet flere
gange pa bundstykket.

Da mangden af medicin per sug er meget lille,
er det muligt, at du hverken kan smage eller
fornemme den.

Fra Pulmicort Turbohaler indander du kun det
virksomme stof, der er ingen hjeelpestoffer.

Rengering

Renger mundstykkets yderside 2-3 gange om
ugen med en tor klud. OBS! Du ma ikke rengore
mundstykket med vand. Du ma ikke tage mund-
stykket af.

Hvornar er Pulmicort Turbohaler tom?

| et lille "vindue"” pa siden af Turbohaler kommer
et redt maerke frem fra oven, nar der er ca. 20
doser tilbage.

Nar det rode maerke nar bunden af dosisindika-
toren, ber du skifte til en ny Turbohaler.

20 doser tom
tilbage Turbuhaler

Dosisindikatoren teeller det antal gange, bund-
stykket er blevet drejet frem og tilbage.

Den lyd der kan hgres, nar du ryster Turbohaler,
stammer ikke fra medicinen, men fra et torre-
middel i bunden af inhalatoren.

Hvis du har brugt for meget Pulmicort Tur-
bohaler

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

Ved meget store doser over en laengere periode
kan det nedseette kroppens egen evne til at pro-
ducere binyrebarkhormon.

Evlis du har glemt at bruge Pulmicort Turbo-
aler

Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at
tage en dosis. Fortsaet blot med den saedvanlige
dosis.

Hvis du holder op med at bruge Pulmicort
Turbohaler

Kontakt straks leegen, hvis dine symptomer
aendrer sig (med fx. astmaanfald, vejrtraeknings-
besveer), efter behandlingen med Pulmicort Tur-
bohaler er stoppet. Sporg laegen eller apoteks-
personalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



