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Tilade

inhalationsspray,
suspension

2 mg/dosis
nedocromilnatr.

sanofi aventis

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Tilade 2 mg/dosis, inhalationsspray, suspension
NATRIUMNEDOCROMIL

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at anvende

medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
Leegen har ordineret Tilade til dig personligt. Lad derfor veere med
at give Tilade til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.
Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Tilades virkning og hvad du skal anvende det til

Det skal du vide, for du begynder at anvende Tilade
Sadan skal du anvende Tilade

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Tilade

Yderligere oplysninger

QA wWN =

1. TILADES VIRKNING 0G HVAD DU SKAL ANVENDE DET TIL

Tilade inhalationsspray, suspension haemmer aktiviteten af en raekke
betaendelsesfremkaldende celler, som er kendt for at medvirke til den
astmatiske reaktion. Derved forebygges bade den tidlige og den sene,
allergiske astmareaktion i lungerne. Det virksomme stof forebygger
0gsa, at luftvejene traekker sig sammen pa grund af f.eks. kold luft,
kemisk irriterende stoffer eller anstrengelse.

Tilade inhalationsspray, suspension anvendes til forebyggelse af
astmatisk bronkitis.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid laegens
anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT ANVENDE TILADE

Anvend ikke Tilade:

- Til akut behandling af astmaanfald eller ved steerkt og langvarigt
anfald af bronkial astma.
Hvis du er overfglsom (allergisk) overfor natriumnedocromil eller
et af de gvrige indholdsstoffer i Tilade inhalationsspray,
suspension.

Var opmarksom pa at:

- Det er vigtigt at du fortseetter med anvendelsen, hvis du har fordel
af behandlingen, da behandlingen er forebyggende.
Hvis du ogsa er i steroidbehandling og denne behandling
nedseettes samtidig med at du behandles med Tilade
inhalationsspray, suspension, bgr du fglges ngje af leegen. Du kan
eventuelt anvende "peak flow” bestemmelse (metode til at male
lungefunktion) mens din steroidbehandling nedtrappes. Hvis dine
astmasymptomer bliver forvaerrede, skal du sgge laege.

Anvendelse af anden medicin
Tilade inhalationsspray, suspension pavirker ikke / pavirkes ikke af
anden medicin.

Forteel det altid leegen eller apoteket, hvis du anvender anden
medicin eller har anvendt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin,
som ikke er kgbt pa recept.

Anvendelse af Tilade sammen med mad og drikke
Tilade inhalationsspray, suspension kan anvendes sammen med mad
og drikke.

Graviditet og amning

Sparg din laege eller apotek til rads, far du anvender nogen form for
medicin.

Graviditet: Tilade inhalationsspray, suspension kan anvendes under
graviditet. Som ved al medicin bgr der udvises forsigtighed, specielt i
de fgrste tre maneder af graviditeten.

Amning: Tilade inhalationsspray, suspension kan anvendes i
ammeperioden. Natriumnedocromil udskilles kun i ringe grad i
modermeelk. Der foreligger ingen meddelelser om bivirkninger hos
det ammende barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tilade inhalationsspray, suspension pavirker ikke eller kun i ubetydelig
grad evnen til at kare bil eller betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DU ANVENDE TILADE

Anvend altid Tilade ngjagtig efter laegens anvisning. Der er forskel pa
hvad den enkelte har brug for. Er du i tvivl sa sparg leegen eller
apoteket. Den sedvanlige dosis er:

Voksne og bgrn over 2 ar:
4 mg (2 pust) 2 gange daglig. | alvorlige tilfeelde kan dosis gges til 4
mg (2 pust) 4 gange daglig.

Tilade inhalationsspray virker kun forebyggende, sa du kan ikke
anvende Tilade, hvis du allerede har et astmaanfald.

Det er vigtigt, at du anvender Tilade inhalationsspray, suspension
regelmaessigt for at bevare virkningen pa din astma og for at forebygge
anfald.

Nar du skal anvende inhalationssprayen 1. gang, skal du ggre den klar
ved at trykke 4 “pust “ ud i luften, fgr du inhalerer.

Hvis inhalationssprayen ikke har vaeret anvendt i 3 dage eller mere,
skal du trykke 2 “pust” ud i luften, fgr du inhalerer.

fEndring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med laegen.

For at sikre at den korrekte dosis af Tilade inhalationsspray,
suspension kommer ned i lungerne, er det meget vigtigt at falge
instruktionen ngje, se afsnittet ”Brugervejledning”.

Brugervejledning

Syncroner:

Syncroner mundstykket er blevet designet til at hjaelpe dig med at fa
det fulde udbytte af medicinen i din aerosol. Det er meget vigtigt, at
denne instruktion fglges ngje.

Syncronermundstykket ma ikke anvendes sammen med en spacer
som f.eks. Fisonair.
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1. Ryst sprayen godt. 2. Fjern beskyttelseshaetten fra
mundstykket.
ﬁ

Veer sikker pa, at Syncroneren
lases (den giver et klik).

3. Tag fat om Syncroneren. 4.
Abn Syncroneren helt.

. Hold inhalatoren vaek fra
munden og pust langsomt ud
(men ikke helt). For at undga
kondensvand i og tilstopning af
sprayen, bgr der ikke pustes ud
gennem inhalatoren.

=
N3
o
)

6€19.7




276139.gxd

31/5/07 10:36 am Page 2

6. Seet inhalatoren i munden og 7. Nar du begynder at traekke
luk lzeberne omkring vejret langsomt ind gennem
mundstykket. munden, trykker du let pa

metalsprayen samtidig med,

du fortseetter med at treekke
vejret ind. (En dyb indanding
tager omkring 3 sekunder (tael
langsomt til 3), og inhalatoren
skal udlgses nar man nar til 2).

8. Taginhalatoren ud af munden
og hold vejret i ca. 10
sekunder eller sa laenge som
muligt, inden der pustes
langsomt ud. Gentag trin 5, 6,
7 og 8. Efter brug lukkes
inhalatoren, og
beskyttelseshaetten seettes pa
mundstykket.

Hvordan kontrollerer du din
inhalationsteknik? Syncroneren
er blevet konstrueret som stgtte
til at opna en god
inhalationsteknik. Hvis du
anvender inhalatoren korrekt, vil kun en meget lille del af pulveret
komme ud af den abne del af inhalatoren. Sma maengder kan
ignoreres. Hvis du imidlertid ikke anvender inhalatoren korrekt, vil
en stor del af pulveret (kan ses som en fin pulversky) ga tabt. Dette
er ofte svaert at se. Nar du i begyndelsen anvender din inhalator,
kan det vaere en hjaelp at have en anden person til at se, om der
kommer en pulversky. Alternativt kan du kontrollere din teknik
foran et spejl. Hvis en sky kan ses, bgr du laegge maerke til
falgende tips til trin 5, 6, 7 0g 8:

Pz 9.

Tips:

En pulversky kan veere forarsaget af:
a. Du udlgser sprayen inden du er begyndt at traekke vejret ind.
b. Du udlgser sprayen efter du har trukket vejret ind.
. Du traekker ikke vejret dybt nok.

10.Renggringsvejledning:

Det er meget vigtigt at holde
plasticdelen ren for at undga, at
overskydende pulver seetter sig.
Plastic delen skal renggres mindst
hver 3. dag. Mundstykket kan tale
at blive vasket hver dag.
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1. Tag beskyttelseshatten af og 2. Skyl plastic inhalatoren ovenfra i
metalbeholderen ud af plastic handvarmt vand i et minut.
inhalatoren.
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3. Vend plastic inhalatoren og 4. Fjern overskydende vand
skyl fra den anden side, indvendigt ved at banke plastic
i handvarmt vand i et minut. inhalatoren mod et hardt
underlag.

6. Lad plastic inhalatoren tgrre
natten over.
Veer sikker pa at plastic
inhalatoren er helt tar, for
metalbeholderen sattes i igen.

5. Det er vigtigt at alt vandet er
vk fra det sted, hvor
forstgveren pa
metalbeholderen passer ind.

Vigtigt

Hvis inhalatoren bliver blokeret, sa fjern beskyttelseshaetten og
metalbeholderen og skyl plastic inhalatoren i varmt vand i 20 minutter.
Derefter udfagres trin 2-6.

Forsgg aldrig at renggre et blokeret mundstykke med en pind eller
lignende. Dette vil gdelaegge inhalatoren. Put ikke metalbeholderen i
vand.

Spacer:

Spaceren er et hjeelpemiddel til bgrn og voksne, som har problemer
med inhalationsteknikken.

Syncronermundstykket ma ikke anvendes sammen med en spacer som
f.eks. Fisonair.

Tilade inhalationsspray er en trykbeholder. Ma ikke punkteres eller
braendes, nar den er tom. Beskyttes mod sollys og temperaturer over
30°C.

Hvis du har anvendt for meget Tilade inhalationsspray

Der er ikke set tilfeelde af overdosering efter anvendelse af Tilade
inhalationsspray, suspension.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har anvendt mere
Tilade, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet og du fgler dig utilpas.

Hvis du har glemt at anvende Tilade inhalationsspray

Har du glemt at anvende Tilade, fortsaetter du blot med at tage naeste
dosis som ordineret.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at anvende Tilade

/ndring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med leegen.
Det er vigtigt at du fortsaetter med anvendelsen, hvis du har fordel af
behandlingen, da behandlingen er forebyggende. Hvis det er
ngdvendigt at indstille behandlingen, bgr dette ggres langsomt over
en uge. Symptomer pa astma kan opsta som fglge af
behandlingsstoppet.

Sparg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler
dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

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

De hyppigst forekomne bivirkninger er forbigaende hovedpine,
forbigaende kvalme, opkastning, fordgjelsesbesvaer og mavesmerter.
Andre bivirkninger der er set ved behandling med Tilade
inhalationsspray er hoste, utilsigtede sammentraekninger af luftvejene
samt usaedvanlig eller ubehagelig smag.

Forteel leege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end de her
neaevnte, sa bivirkningerne kan blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen,
og viden om bivirkninger kan blive opdateret.

Forteel leege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er
generende. Nogle bivirkninger kan kreeve behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under
"BIVIRKNINGER” pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. SADAN OPBEVARER DU TILADE
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Tilade inhalationsspray, suspension ma ikke opbevares over 30° C. Ma
ikke fryses. Da beholderen er under tryk, bar den beskyttes mod varme
og direkte sollys, og bar ikke punkteres eller braendes, heller ikke nar
den er tom.

Anvend ikke Tilade efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Tilade inhalationsspray, suspension, 2 mg/dosis (1 pust) indeholder:
Aktivt stof: Natriumnedocromil.

@vrige indholdsstoffer: Povidon K 28/32, macrogol 600, levomenthol og
HFC-227.

Tilades udseende og pakningsstarrelse
Tilade inhalationsspray, suspension er en suspension (opslemning) af et
hvidt pulver i et flygtigt drivmiddel.

Tilade inhalationsspray forhandles i pakninger a 2x112 doser.

Indehaveren af markedsfgringstilladelse og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen: sanofi-aventis Denmark A/S,
Slotsmarken 13, 2970 Hgrsholm, Danmark.

Fremstiller: Ltd. London Road, Holmes Chapel, Cheshire CW4 8BE,
England.

Denne indlegsseddel blev senest godkendt den
April 2007






