Indleegsseddel: Information til brugeren
Pulmicort® Turbuhaler® 100, 200 og 400 mikrogram/dosis inhalationspulver

budesonid

029

1364815913

Pulmicort® og Turbuhaler® er registrerede varemeerker,
som tilherer AstraZeneca AB

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at bruge medicinen

* Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at laese den
igen.

® Sporg lsegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De
vil vide.

e Leegen har ordineret Pulmicort® Turbuhaler® til Dem
personligt. Lad derfor vaere med at give Pulmicort®
Turbuhaler® til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

* Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen findes pa www.

indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge
Pulmicort® Turbuhaler®

3. Sadan skal De bruge Pulmicort® Turbuhaler®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Pulmicort® Turbuhaler® indeholder det aktive stof,
budesonid. Budesonid er et binyrebarkhormon, der
hzemmer slimdannelse og heevelse i luftvejene. Luften
kan dermed lettere passere, og det bliver nemmere at
treekke vejret. Nar De inhalerer Pulmicort® Turbuhaler®,
felger medicinen med ned i lungerne.

Pulmicort® Turbuhaler® bruges som forebyggende
behandling mod astma. Pulmicort® Turbuhaler®
virker ikke pa pludselige astmaanfald. De skal bruge
Pulmicort® Turbuhaler® regelmeessigt, ogsa nar De
ikke har symptomer.

Leegen kan have givet Dem Pulmicort® Turbuhaler® for
noget andet . Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER
AT BRUGE PULMICORT® TURBUHALER®
Tag ikke Pulmicort® Turbuhaler® hvis:

* De er overfelsom overfor budesonid.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Pulmicort®

Turbuhaler®

o Pulmicort® Turbuhaler® er ikke beregnet til hurtig
lindring af akutte astmaanfald. Her skal De bruge
Deres hurtigtvirkende anfaldsmedicin.

¢ Hvis De anvender hoje doser af Pulmicort®
Turbuhaler®til akut behandling eller leengerevarende
behandling ved den hejeste dosis kan er der en
risiko for nedsat binyrefunktion (Tresthed, sveekket
modstandskraft). Kontakt lsegen.

e Hvis De har nedsat leverfunktion.

® Hvis De bruger ketokonazol, itraconazol eller
lignende stoffer samtidig med Pulmicort®
Turbuhaler®.

¢ Hvis De har eller har haft tuberkulose eller har
svamp- eller virusinfektioner i luftvejene.

e Hvis De skyller munden med vand efter inhalation kan
De minimere risikoen for at fa svampeinfektioner i
mund og sveelg.

e Hvis De skal afbryde behandlingen, skal De ned-
trappe dosis gradvist. Tal med leegen.

o Hvis de far kortandethed, vejrtraskningsbesveer,
astmalignende anfald eller &ndenad skal De
kontakte leege eller skadestue straks (ring evt. 112)

e Hvis Deres forbrug af anfaldsmedicin stiger, kan det
betyde, at Deres astma er forveerret. Kontakt leegen,
De skal muligvis have eendret Deres behandling.

® Behandling af astma ber folge et trinvist skema
fastlagt af laegen.

Veer opmaerksom pa folgende:

e Hvis De eller Deres barn tager Pulmicort®
Turbuhaler® gennem leengere tid, iszer ved hoje
doser, er der risiko for at det kan give bivirkninger i
hele kroppen. Veer opmasrksom pa vasksthasmning
hos bern og unge, nedsat knogleteethed, redt rundt
"maneansigt”, terst pga. sukkersyge, hovedpine
pga. for hejt blodtryk, nedsat muskelmasse, oget
fedt p& maven og i nakken, uskarpt syn (gra steer),
forhejet tryk i gjet (glaukom), pavirkning af psyken,
hyperaktivitet, sevnforstyrrelser, angst, depression
eller aggression (iseer hos bern).

e Hvis Deres barn far Pulmicort® Turbuhaler®, skal
De tale med Deres leege om, at Deres barn skal
have motion og en tilstreekkelig stor meengde kalk i
kosten, evt. som kosttilskud.

o Hvis Deres barn far Pulmicort® Turbuhaler® gennem
leengere tid, skal barnets veekst vurderes jesvnligt.
Hvis veeksten aftager, skal behandling med
Pulmicort® Turbuhaler® genovervejes.

e Hvis De som voksen tager Pulmicort® Turbuhaler®,
skal De tale med Deres laege om, hvordan De sikrer,
at De far tilstraskkeligt med kalk og D-vitamin, samt
motion.

e Hvis De tager Pulmicort® Turbuhaler® i mere end 5
ar, skal De tale med Deres laege om kontrol af Deres
knogler ved en skanning.

e Forteel lzegen at De tager Pulmicort® Turbuhaler®
hvis De skal opereres.

Anbefalet startdosis og maksimumdosis af Pulmicort® fremgar af felgende tabel:

® 33 laenge de far Pulmicort® Turbuhaler® skal De
have undersogt Deres lungefunktion regimaessigt.

Doping

Pulmicort® Turbuhaler® star pa dopinglisten og kan
medfere udelukkelse ved sportssteevner. Sperg
leegen.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprave-
kontrol at De er i behandling med Pulmicort®
Turbuhaler® . Det kan have betydning for
proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lsegen eller pa apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med lzegen, hvis De tager:

¢ medicin mod svampeinfektioner (ketoconazol,
itraconazol)

e Anden medicin, der indeholder binyrebarkhormoner.

e p-piller, hormonsubstitutionsbehandling med
ostrogener

¢ Protease heemmere til behandling af HIV

e Steroider

Graviditet og amning
Sperg Deres leege eller apoteket til rads, for De bruger
nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, ma De kun bruge Pulmicort®
Turbuhaler® efter laegens anvisning.

Amning

De kan amme, selvom De bruger Pulmicort®
Turbuhaler® gar over i modermaelken, men det er
ikke sandsynligt, at det vil skade Deres barn. Tal med
leegen, hvis De har spergsmal.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pulmicort® Turbuhaler® pavirker ikke
arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

3. SADAN SKAL DE BRUGE PULMICORT®
TURBUHALER®

Doseringen er individuel og baseres pa Deres tidligere
astmabehandling. Se tabel nedenfor.

Pulmicort® Turbuhaler® fas i flere styrker.

Tidligere behandling startdosis maksimumdosis
\oksne Ingen binyrebarkhormonbehandling 200-400 mikrogram 1 gang daglig eller 800 mikrogram 2 gange dagligt
100-400 mikrogram 2 gange daglig
Binyrebarkhormon som inhalation 200-400 mikrogram 1 gang daglig eller 800 mikrogram 2 gange dagligt
100-400 mikrogram 2 gange daglig
Binyrebarkhormon som tabletter 400-800 mikrogram 2 gange daglig 800 mikrogram 2 gange dagligt
Tidligere behandling startdosis maksimumdosis
Born pa Ingen binyrebarkhormonbehandling 200-400 mikrogram 1 gang daglig eller 400 mikrogram 2 gange dagligt
6 ar og 100-200 mikrogram 2 gange daglig
derover
Binyrebarkhormon som inhalation 200-400 mikrogram 1 gang daglig eller 400 mikrogram 2 gange dagligt
100-200 mikrogram 2 gange daglig
Binyrebarkhormon som tabletter 200-400 mikrogram 2 gange daglig 400 mikrogram 2 gange dagligt
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Veer derfor opmaerksom p4, at De ikke nedvendigvis
kan anvende Deres Pulmicort® Turbuhaler® til alle de
anforte doseringer.

De skal blive ved med at tage medicinen, ogsa i
perioder hvor De har det godt.

De skal seedvanligvis dele den daglige dosis i 1-2
doseringer, men De kan tage dosis 1 gang daglig,
enten morgen eller aften, hvis dosis er 100-400
mikrogram daglig.

Ved alvorlige astmatilfeelde og under akut forveerring
af astmaen kan nogle patienter med fordel dele dosis
pa indtil 3-4 gange pr. dag.

Efter virkningen er opnaet, skal De i samrad med
leegen have dosis nedsat til det minimum, der er
nedvendigt for at kontrollere symptomerne.

Det er muligt, at De far det bedre allerede inden for de
forste 24 timer af behandlingen. Der kan dog godt ga
flere uger, fer De far fuld effekt.

Skyl munden med vand umiddelbart efter De har taget
medicin for at undgé svampeinfektion i munden.

Hvis De ensker at stoppe behandling med Pulmicort®
Turbuhaler® skal De kontakte lzegen, da dosis skal
nedseettes gradvist.

Korrekt handtering af Pulmicort® Turbuhaler®
Pulverinhalatoren bliver aktiveret af indandingen.

Det betyder, at medicinen folger med luften ned i
lungerne, nar De traskker vejret gennem mundstykket
pa inhalatoren. Medicinen virker bedst, hvis De folger
disse retningslinier:

BRUGSANVISNING
Sadan anvendes Pulmicort® Turbuhaler®

1. Beskyttelseshastten skrues af.

2. Hold Pulmicort® Turbuhaler® lodret
< med det farvede bundstykke
nedad. Bundstykket drejes én
gang frem og tilbage.

3. Pust ud. NB! Der ma ikke pustes
ud i Pulmicort® Turbuhaler®.

4. Hold forsigtigt om mundstykket
med teenderne og luk leeberne
omkring. Tag s& dyb og kraftig
en indanding som muligt gennem
munden.

. Tag Pulmicort® Turbuhaler® fra
munden og and langsomt ud.

. Hvis lzegen har ordineret mere end
en dosis, gentages behandlingen
fra punkt 2-5.

. Beskyttelseshastten skrues pa.

Mundstykke

Dosisindikator

Drejeskive

De mé ikke tygge eller bide i mundstykket eller
anvende Pulmicort® Turbuhaler®, hvis den er defekt
eller mundstykket har lgsnet sig.

Det er ikke sikkert, at De kan smage eller fole
medicinen, da det er en meget lille maengde, der bliver
indandet. Pulmicort® Turbuhaler® afgiver ved korrekt
brug altid én dosis budesonid - ogsé selv om der er
drejet flere gange.

Pulmicort® Turbuhaler® er forsynet med en
dosisindikator. Nar det rede maerke kommer til syne
overst i dosisindikatoren, er der ca. 20 doser tilbage.
Dosisindikatoren teeller antal klik. Nar det rede
meerke nar bunden af dosisindikatoren, er Pulmicort®
Turbuhaler® tom, og De skal kassere den. | bunden
af Pulmicort® Turbuhaler® er der et terremiddel. Den
lyd der kommer, nar De ryster Pulmicort® Turbuhaler®,
stammer fra dette terremiddel og ikke fra medicinen!
De mé ikke rengere mundstykket med vand, da
fugten far inhalationspulveret til at klumpe sammen.
Renger i stedet mundstykket med en ter klud.

Brug altid Pulmicort® Turbuhaler® nejagtigt efter
leegens anvisning. Er De i tvivl s& spoerg leegen eller
apoteket.

Hvis De har brugt for meget Pulmicort®
Turbuhaler® inhalationspulver

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har
taget mere af Pulmicort® Turbuhaler®, end der star her,
eller mere end laegen har foreskrevet, og De af den
grund feler Dem utilpas. Tag pakningen med.

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

Hvis De har glemt at bruge Pulmicort® Turbuhaler®
De mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis, men skal fortsaette med Deres
saedvanlige dosering.

Hvis De holder op med at bruge Pulmicort®
Turbuhaler®

Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, De er i
tvivi om eller feler Dem usikker pa. Z£ndring eller stop
med behandlingen ber kun ske i samréd med lsegen.

4. BIVIRKNINGER

Pulmicort® Turbuhaler® kan som al anden medicin give

bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 10.000

patienter):

o Kortandethed, vejrtraskningsbesvaer, astmalignende
anfald, &ndened. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Pludselig hududslest, &ndedrestsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

o Treethed, sveekket modstandskraft pga. nedsat
funktion af binyrebarken. Der henvises til punkt 2.
Kontakt leegen.

Meget sjzeldne bivirkninger (det sker hos faerre end

1 ud af 10.000 patienter):

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

e UKlart syn, synsnedseettelse (gré steer). Kontakt
leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af

100 patienter):

® Hoste, hasshed, irriteret hals.

e Svampeinfektioner i mund og sveelg.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af 10.000

patienter):

o Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere
alvorligt. Tal med laegen.

Hvis der er heevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det

veere livsfarligt. Ring 112.

e Nedsat veekst (hos bern)

o Adfeerdsforandringer (isger hos bern), uro og
rastleshed, sevnforstyrrelser, angst.

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

e Allergiske reaktioner, udsleet, nzeldefeber, kontakt
eksem. Tal med leegen.

* Nervositet

e Rastloshed

e Bla maerker

e Talebesveer.

Bivirkninger, hvor hyppighed ikke er kendt:
e Truende, evt. voldelig adfeerd. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med leegen

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
er generende eller bliver veerre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes

til Leegemiddelstyrelsen, sé viden om bivirkninger

kan blive bedre. De eller Deres parerende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning pa Lasgemiddel-
styrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING

e Opbevar Pulmicort® Turbuhaler® utilgeengeligt for
born.

e Opbevar Pulmicort® Turbuhaler® med beskyttelses
heetten skruet teet til.

e Opbevar ikke Pulmicort® Turbuhaler® 200 og 400
mikrogram/ dosis over 30° C.

e Brug ikke Pulmicort® Turbuhaler®, efter den
udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den nasvnte maned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljiget méa De ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Pulmicort® Turbuhaler® 400 mikrogram/dosis
indeholder:

o Aktivt stof: Budesonid 400 mikrogram/dosis.

Pulmicort® Turbuhaler® 200 mikrogram/dosis
indeholder:
e Aktivt stof: Budesonid 200 mikrogram/dosis.

Pulmicort® Turbuhaler® 100 mikrogram/dosis
indeholder:

e Aktivt stof: Budesonid 100 mikrogram/dosis.
Pulmicort® Turbuhaler® indeholder ikke andre
indholdsstoffer.

Udseende og pakningssterrelser:

Pulmicort® Turbuhaler® er en flerdosis pulverinhalator.
Inhalatoren er hvid med en brun drejeanordning.
Pulmicort® Turbuhaler® 100, 200 og 400 mikrogram/
dosis findes i pakningssterrelserne 100 doser,

200 doser og 2x100 doser. lkke alle
pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest revideret maj
2012
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