INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Pulmicort® Turbuhaler® 100, 200 eller 400 mikrogram/dosis,
inhalationspulver
Budesonid

Pulmicort® Turbuhaler® svarer til laegemidlet Spirocort® Turbuhaler®.
Pulmicort® Turbuhaler®er et registreret varemeerke, som tilhgrer
AstraZeneca koncernen.

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge

medicinen.

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at lzese den igen.

e Spgrg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

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

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

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, fgr De begynder at bruge Pulmicort® Turbuhaler®
. S&dan skal De bruge Pulmicort® Turbuhaler®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

DO WNPE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Virkning:

o Pulmicort® Turbuhaler®indeholder et binyrebarkhormon, der
hammer slimdannelse og heevelse i luftvejene. Luften kan lettere
passere, og det bliver nemmere at traekke vejret. Nar De inhalerer
Pulmicort® Turbuhaler®, fglger medicinen med ned i lungerne.

Anvendelse:

e De kan bruge Pulmicort® Turbuhaler®til at forebygge astma.
Pulmicort® Turbuhaler® er en forebyggende behandling og virker ikke
pa et pludseligt astamaanfald.

« De skal bruge Pulmicort® Turbuhaler®regelmaessigt, 0ogs& nér De
ikke har symptomer.

e Lzegen kan have givet Dem Pulmicort® Turbuhaler® for noget andet.
Folg altid leegens anvisninger.

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

Brug ikke Pulmicort® Turbuhaler®

* Hvis De er overfglsom over for det aktive stof budesonid.

Seerlige forholdsregler

Tal med Deres leege:

o hvis Deres astma blusser op eller Deres forbrug af anfaldsmedicin
stiger.

¢ hvis De far infektioner i gjne, mund eller luftveje.

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

Hvis Deres barn far Pulmicort® Turbuhaler®i leengere tid, skal barnets
hgjde males jeevnligt.

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

Hvis De tager Pulmicort® Turbuhaler®i mere end 5 &r, skal De tale med
Deres leege om kontrol af Deres knogler med en skanning.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogs& medicin, som
ikke er kagbt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Hvis De far Pulmicort® Turbuhaler® samtidig med prednisolon
(binyrebarkhormon i tabletform), skal De tale med Deres laege.

Tal med leegen, hvis De far medicin mod svampeinfektioner.

Graviditet og amning
Sperg Deres leege til rads, far De tager nogen form for medicin.

Graviditet:

Pulmicort® Turbuhaler® kan anvendes til gravide, n&r de forventede fordele
for moderen kan opveje den mulige risiko for fostret.

Amning:
De kan bruge Pulmicort® Turbuhaler®, selvom De ammer.
Budesonid udskilles i modermaelk

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pulmicort® Turbuhaler® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DE BRUGE PULMICORT® TURBUHALER®
Tag altid Pulmicort® Turbuhaler® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i
tvivl, s& spgrg leegen eller p& apoteket.

Dosering

Doseringen er individuel og baseret pa tidligere astmabehandling. Se
tabel.

Der er flere styrker af Pulmicort® Turbuhaler®. Veer derfor opmaerksom pa,
at De ikke kan bruge denne styrke til alle de doseringer, der er neevnt i det
falgende.

Startdosis og maksimumdosis af Pulmicort®Turbuhaler®fremgér af
folgende tabeller:

Voksne:

Tidligere behandling

Startdosis

Maksimumdosis

Ingen
binyrebarkhormonbehandling

200-400 mikrogram
1 gang daglig eller

800 mikrogram
2 gange dagligt

100-400 mikrogram
2 gange daglig
200-400 mikrogram
1 gang daglig eller
100-400 mikrogram
2 gange daglig

Binyrebarkhormon som
inhalation

800 mikrogram
2 gange dagligt

800 mikrogram

Binyrebarkhormon i tabletter {400-800 mikrogram I
2 gange dagligt

2 gange daglig

Bgrn pa 6 ar og derover:

Startdosis Maksimumdosis

200-400 mikrogram
1 gang daglig eller
100-200 mikrogram
2 gange daglig
200-400 mikrogram
1 gang daglig eller
100-200 mikrogram
2 gange daglig

Tidligere behandling

Ingen

binyrebarkhormonbehandling 400 mikrogram

2 gange dagligt

Binyrebarkhormon som
inhalation

400 mikrogram
2 gange dagligt

Binyrebarkhormon i tabletter |200-400 mikrogram
2 gange daglig

400 mikrogram
2 gange dagligt

Ved alvorlige astmatilfeelde og under akut forveerring af astmaen kan
nogle patienter med fordel dele dosis pa indtil 3-4 gange pr. dag. Efter at
virkningen er opnaet, skal De i samrad med laegen nedseette dosis til den
mindste dosis, der kan kontrollere symptomerne.

Det er muligt, De far det bedre allerede inden for de farste 24 timer af
behandlingen. Der kan dog godt ga flere uger, far De har fuld effekt. De
skal blive ved med at tage medicinen, ogsé i perioder hvor De har det
godt.

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

Brugsanvisning:
Sadan anvendes Pulmicort® Turbuhaler®
1. Beskyttelsesheetten skrues af.

2. Hold Pulmicort® Turbuhaler® lodret med det farvede bundstykke nedad.
Bundstykket drejes én gang frem og tilbage, se Figur 1.

Figur 1

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



4, Mundstykket seettes til munden, og der tages sa dyb og kraftig en
indanding som muligt, se Figur 2.

Figur 2

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

6. Hvis leegen har ordineret mere end en dosis, gentages
behandlingen fra punkt 2 til 5.

7. Beskyttelseshaetten skrues pa.

8. Efter indanding af pulveret skylles munden med vand, som spyttes
ud. Inhalationen kan eventuelt foretages lige for en tandbgrstning.

Falg altid brugsanvisningen ngje og skru altid beskyttelseshaetten pa
efter brug.

Pulmicort® Turbuhaler® afgiver ved korrekt brug altid én dosis
budesonid - ogsa selv om der er drejet flere gange.
Den inhalerede dosis kan hverken smages eller meerkes.

Pulmicort® Turbuhaler® er forsynet med en dosisindikator se Figur 3.
Nar det rede maerke kommer til syne gverst i dosisindikatoren, er der
ca. 20 doser tilbage.

Figur 3

Dosisindikatoren teeller antal klik.

NAr det rede maerke na&r bunden af dosisindikatoren, er Pulmicort®
Turbuhaler®tom, og den kasseres.

I bunden af Pulmicort® Turbuhaler®er der et tarremiddel.
Den lyd der kommer, nar Pulmicort® Turbuhaler® rystes, stammer fra
dette tgrremiddel og ikke fra medicinen!

Mundstykket ma ikke renggres med vand, da fugt far
inhalationspulveret til at klumpe sammen.

Hvis De har brugt for meget af Pulmicort® Turbuhaler®

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

Hvis De har glemt at bruge Pulmicort® Turbuhaler®

Hvis De har glemt en dosis, sa tag den sa snart De kommer i tanke om
det. Hvis De snart skal tage den naeste dosis Pulmicort®
Turbuhaler®,sa spring den glemte dosis Pulmicort® Turbuhaler® over.
Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis De holder op med at bruge Pulmicort®Turbuhaler®
Kontakt laegen, hvis De gnsker at holde pause eller stoppe
behandlingen med Pulmicort® Turbuhaler®

4. BIVIRKNINGER:
Pulmicort® Turbuhaler®kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

behandlede):

« Andedraetsbesveer lige efter brug af Turbuhaleren. Kontakt laeegen.

« Overfglsomhedsreaktioner som pludseligt hududsleet,
andedraetsbesveer, haevelse af ansigt, laeber og hals, besvimelse.
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos mindre end 1 ud af 10.000

patienter):

o @get tryk i gjet (gren steer). Det viser sig ved gjensmerter, nedsat
syn, ringe omkring lyse genstande. Kreever omgaende leegehjeelp.

« Gra steer. Kontakt lzegen.

« Knogleskgrhed ved meget langvarig brug. Kontakt lsegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

« Heeshed, hoste, irritation i svaelget og svamp i mund og sveelg (skyl
munden eller bgrst teender lige efter, De har taget medicinen, for at
undga det). De kan evt. blive behandlet for eventuel svamp i munden
hurtigt og samtidig med at De bruger Pulmicort®. Tal med Deres lzege.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

« Adfeerdsforstyrrelser, nervgsitet, rastlgshed, depression, kvalme,
udsleet, naeldefeber, eksem, klge, mindre blgdninger i huden og tynd
hud.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos mindre end 1 ud af 10.000
patienter):
« Nedsat vaekst hos bgrn og unge.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til
Laegemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller
Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk

Opbevar Pulmicort® Turbuhaler® util%angeligt for barn.
Opbevar ikke Pulmicort® Turbuhaler® ved temperaturer over 30 °C
Opbevar Pulmicort® Turbuhaler®i original beholder, teet tillukket, da det
er fglsomt for fugt.

« Brug ikke Pulmicort® Turbuhaler®efter den udlgbsdato, der star anfart
pa pakningen.

« Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

« Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miliget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden

5. OPBEVARING

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Pulmicort® Turbuhaler®inhalationspulver 200 eller 400 mrogram/dosis
indeholder

Aktivt stof: Budesonid 200 eller 400 mikrogram/dosis.

Pulmicort® Turbuhaler® indeholder ingen hjeelpestoffer.

Pakningsstarrelser
Pulmicort® Turbuhaler® findes i pakninger med 1x100 doser, 2x100 doser
eller 1x200 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
SinGad Pharma ApS

Vibe Allé 5, blok 2B

2980 Kokkedal.

Importeret og ompakket af
SinGad Pharma ApS

Vibe Allé 5, blok 2B

2980 Kokkedal.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret februar 2010
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