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Asmanex® Twisthaler®, 400 mikrogram/dosis, inhalationspulver
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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

® |=gen har ordineret Asmanex® Twisthaler® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Asmanex® Twisthaler® indeholder mometasonfuroat,
som tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes
kortikosteroider eller steroider.

Kortikosteroider bgr ikke forveksles med anabolske
steroider, som misbruges af visse sportsudgvere.
Kortikosteroider anvendes til at forebygge astma-
anfald, da de har en anti-inflammatorisk virkning.
De nedsatter havelse og irritation i luftvejene,
hvilket afhjaelper vejrtreekningsproblemer.
Asmanex” Twisthaler® anvendes regelmaessigt for
at kontrollere astma hos voksne og unge over 12
ar. Det kan anvendes, hvis du ikke har brugt et
steroid fgr og din astma ikke er behandlet med
anden medicin. Det kan ogsa anvendes, hvis du
har taget et andet steroid i tabletform eller som
inhalation for at behandle din astma. Anvendes
Asmanex” Twisthaler® regelmaessigt, kan det hjalpe
med til at kontrollere og forebygge astmaanfald.
Det er forebyggende behandling. Brug aldrig denne
medicin til pludselige astmaanfald. Du ber altid
have en bronkodilator inhalator (anfaldsmedicin),
som din leege har ordineret, ved handen i tilfelde af
et astmaanfald.

Lagen kan have givet dig Asmanex® Twisthaler® for
noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER
AT BRUGE ASMANEX” TWISTHALER®

Brug ikke Asmanex® Twisthaler®

o hvis du er overfalsom (allergisk) over for mome-
tasonfuroat, andre steroider eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

Var ekstra forsigtig med at bruge Asmanex®

Twisthaler”

Tal med lzgen, inden du bruger Asmanex® Twist-

haler”, hvis du

e har eller har haft tuberkulose (TB).

® har haft herpes simplex (virus) infektion i gjet
eller andre infektionssygdomme.

o udvikler svamp i munden (hvide beleegninger
i munden eller i halsen), da dette kan kraeve
behandling. Din lege kan ogsa bede dig stoppe
Asmanex” Twisthaler® behandlingen i en periode
eller beslutte at behandle dig med en anden type
inhalator. Svamp i munden kan forebygges ved at
skylle munden med vand eller en mundskyllevaeske
efter du har taget din dosis og derefter spytte
det ud.

® bruger den i en lengere periode, skal du
vaere opmaerksom pa bivirkninger, som nedsat
binyrebarkhormonproduktion, vaeksthaemning hos
bgrn og unge, Cushings syndrom og cushingoide
traek som rgdt, rundt “méneansigt”, terst pga.
sukkersyge, hovedpine p.g.a. for hgjt blodtryk,

nedsat muskelmasse, gget fedt pd maven og i
nakken, nedsat knogletethed, gréd steer (uklart
syn) og hovedpine, kvalme, synsnedsattelse og
regnbuesyn p.g.a. forhgjet tryk i gjet (gren steer).
Derudover kan der isar hos barn ses psykiske

og adferdsrelaterede bivirkninger som uro,
rastloshed, sgvnforstyrrelser, angst, depression og
aggressivitet.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet her. Fglg altid legens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Vigtige ting at huske nar du bruger Asmanex”

Twisthaler®

e Sgg leege med det samme hvis du far hvaesende
eller besveeret vejrtreekning umiddelbart efter du
har brugt Asmanex” Twisthaler®. Disse symptomer
kan veere en allergisk reaktion pa medicinen.

Du ber altid have en bronkodilator inhalator
(anfaldsmedicin) ved handen til behandling af
pludselige astmaanfald (som hoste, hvaesende
vejrtreekning og strammende fornemmelse i
brystkassen).

® Hvis du far et astmaanfald og anfaldet ikke lindres
efter du har taget din anfaldsmedicin, eller din
peakflowmaling falder (din laege vil fortzlle dig
hvilke peakflow tal, som er korrekte for dig), ber
du sege legehjaelp med det samme. Oplys din
lege, at din astma muligvis er forvaerret og at du
maske bgr have andret behandlingen.

e Du har muligvis brug for at tage steroidtabletter
under et svaert astmaanfald, under anden sygdom,
operation eller i perioder med stress. Deres leege
kan give dig steroidtabletter som du altid bgr
have med dig sammen med et informationskort,
som giver dig rad om, hvornar og hvordan det
skal tages.

® Hvis du bruger Asmanex® Twisthaler® og har
nedsat dosis af steroidtabletter, kan du opleve
symptomer som klgende og rindende gjne eller
udsleet, som tidligere var under kontrol. Din leege
kan forteelle, hvordan disse symptomer kan kon-
trolleres. Forteel leegen, hvis du samtidig oplever
led- eller muskelsmerter, depression, traethed eller
slovhed.

® Ved behandling med inhalationskortikosteroider,
ber patienter undga at komme i kontakt med
personer med maslinger eller skoldkopper. Fortael
det til din leege, hvis du har vaeret udsat for
smittefare. Dette er iser vigtigt for bagrn.

e Behandling med medicin som Asmanex” Twist-
haler” kan @ndre det normale steroidniveau i
kroppen. En mulig virkning kan veere at unge, som
har vaeret i langtidsbehandling, vokser langsom-
mere. Din lege vil muligvis kontrollere din hgjde
fra tid til anden.

® Alle steroider, som bruges i lang tid, kan a&ndre
funktionen af binyrerne. Din laege kan undersgge
dette ved at tage en blodprave.

® Din leege kan undersgge dine lunger under
behandlingen, iser hvis du er ved at stoppe med
behandling med kortikosteroidtabletter.

e Tal med din lege hvis du har aktiv eller hvilende
(latent) tuberkulose, ubehandlede svampein-
fektioner, bakterielle eller virusinfektioner eller
herpesinfektion i gjnene (okular herpes simples).

e Husk at tage denne medicin og anden medi-
cin, som du anvender, med dig, hvis du skal pa
hospitalet.

® Du bgr ikke pludselig stoppe din behandling med
Asmanex” Twisthaler®.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekon-
trol, at du er i behandling med Asmanex” Twistha-
ler®. Det kan have betydning for praveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pd apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pd
recept, medicin kgbt i udlandet, naturlegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din lege, hvis du tager

e medicin mod svampe- eller virusinfektion, sdsom
ketoconazol, itraconazol, ritonavir eller nelfinavir.
Disse leegemidler kan @ge mangden af steroid i
blodet.

e andre steroider enten ved injektion, gennem
munden eller ved inhalation.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Asmanex®
Twisthaler”, eller Asmanex” Twisthaler” kan pavirke
virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden
praktisk betydning. Sparg legen eller apoteket, hvis
du gnsker flere oplysninger herom.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager
nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke bruge
Asmanex® Twisthaler”. Tal med lzgen.

Amning
Hvis du ammer, mé du kun bruge Asmanex®
Twisthaler” efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Asmanex” Twisthaler® pavirker ikke arbejdssikker-
heden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Asmanex® Twisthaler®
Asmanex” Twisthaler” indeholder lactose.

Den hgjeste anbefalede daglige dosis indeholder
4,64 mg lactose pr. dag. Denne mangde giver
normalt ikke problemer hos personer med lactose-
intolerans.

3. SADAN SKAL DU BRUGE ASMANEX®
TWISTHALER®

Brug altid Asmanex® Twisthaler® ngjagtigt efter
leegens anvisning. Pas pa ikke at tabe Twisthaleren,
da dette kan beskadige denne. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Den anbefalede startdosis for voksne (inklusiv pa-
tienter over 65 ar) og unge over 12 ar, der har mild
til moderat astma, er 400 mikrogram (1 dosis eller
inhalation) 1 gang daglig om aftenen med Asmanex®
Twisthaler” 400 mikrogram, inhalationspulver.

For nogle patienter kan det dog vare ngdvendigt
med en startdosis pa 200 mikrogram (1 dosis eller
inhalation) 2 gange daglig med Asmanex® Twist-
haler® 200 mikrogram, inhalationspulver.

Er din astma under kontrol kan din leege sztte dosis
ned til 200 mikrogram (1 dosis eller inhalation) 1
gang daglig om aftenen.




Afhaengig af dine symptomer kan din lege gge eller
nedsatte din daglige dosis, for at kontrollere din
astma.

For patienter med sveer astma, der ogsa bruger
steroidtabletter, er den anbefalede startdosis 400
mikrogram 2 gange daglig. Dette er den hgjeste
anbefalede dosis. Efter 1 uges behandling med
Asmanex® Twisthaler® kan din lge langsomt
begynde at nedsatte dosis af de andre kortikoste-
roider, indtil du kan stoppe helt med at bruge disse.
Det er nu muligt at nedsztte din dosis af Asmanex”
Twisthaler®, hvis din astma er velkontrolleret.

Instruktioner for brug af din inhalator

Husk pa at Asmanex” Twisthaler® laver et meget fint
pulver, som du skal inhalere ned i lungerne. Du bgr
st oprejst, nar du bruger din Asmanex” Twisthaler®.
Fglgende instruktioner skal folges meget ngje for

at opna den korrekte dosis. Fer den hvide haette
fjernes, sa sorg for at talleren og pilen pa den hvide
hatte star ud for hinanden. For at dbne inhalatoren
fjernes den hvide hatte. Hold inhalatoren lodret
med den bordeauxfarvede del nedad og drej den
hvide hatte af ved at dreje mod urets retning. Nar
haetten er taget af, vil telleren nu vise et tal lavere
end det, som stod der fgr. Du ma sikre dig, at teel-
leren pa den bordeauxfarvede del og pilen ovenover
taelleren star ud for hinanden. Inhalatoren skal sta
lodret, nér hatten er fjernet og for du inhalerer din
dosis.

For at inhalere din dosis:

a) Fjern hetten fra din inhalator. (Figur 1)

b) Tag inhalatoren op til munden med mundstykket
pegende mod dig selv.

c) St mundstykket fra inhalatoren op til munden.
Luk leberne rundt om mundstykket. Traek vejret
hurtigt og dybt ind. (Figur 2).

d) Fjern inhalatoren fra munden og hold vejret i ca.
10 sekunder eller sa lang tid, som det er behageligt.
Pust ikke ud gennem inhalatoren.

e) For at lukke inhalatoren skal haetten sattes pa
umiddelbart efter hver inhalation. Haetten skal vare
ordentligt sat pa og inhalatoren skal veere klar til
naeste dosis. Dette gores ved at dreje hatten med
urets retning samtidig med, at du forsigtigt presser
hatten ned indtil der hgres en kliklyd og haetten er
lukket ordentligt. (Figur 3) Pilen pa haetten skal sta
ud for teellevinduet. (Figur 4).
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Figur 1 Figur 2
Fjernelse af hatte Inhalering

Figur 3
Lukning af inhalator

Figur 4
Lukket inhalator

Efter du har taget din dosis, skal du skylle munden
med vand eller mundskyllevaeske som spyttes ud.
Dette ggres for at mindske risikoen for svamp i
munden. Serg for at din inhalator altid er ren og
tor. Renggr ydersiden af mundstykket med en ter
klud eller en serviet. Inhalatoren ma ikke renggres
med vand.

Nederst pa inhalatoren er der et vindue, som viser
en teller. Tzlleren viser antallet af doser der er

tilbage i inhalatoren. Brug ikke Asmanex® Twist-
haler®, hvis telleren ikke fungerer. Tag den med til
din laege eller pa apoteket. Nar taelleren viser "01”,
er der 1 dosis tilbage i inhalatoren. Nar denne dosis
er taget vil telleren vise "00”. Haetten er fastlast og
du kan ikke bruge inhalatoren mere. Du begr derfor
smide den ud.

Fgr din inhalator er tom, skal du sikre dig, at du
altid har medicin nok. Du skal bede din lege om

en recept til flere udleveringer. Der er ikke en fast
tidsramme, for hvor hurtigt din behandling vil virke.
Nogle patienter vil efter 24 timer opleve en forbed-
ring. Andre patienter vil ikke opleve en maksimal
forbedring i de forste uger eller lengere tid.

Din lage vil fortzlle dig hvor laenge du skal bruge
Asmanex” Twisthaler®.

Asmanex” Twisthaler” fas i flere styrker. Ver derfor
opmarksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan

bruge din Asmanex” Twisthaler”® til alle de anfgrte
doseringer.

Kldre
Det er ikke ngdvendigt at aendre dosis. Folg leegens
anvisninger.

Born
Bgrn under 12 ar ma normalt ikke f& Asmanex”
Twisthaler® 400 mikrogram inhalationspulver.

Hvis du har brugt for meget Asmanex® Twisthaler”

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har brugt mere Asmanex” Twisthaler® inhalations-
pulver, end der star her, eller mere end legen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at bruge Asmanex® Twisthaler®
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du
kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naeste dosis, sd spring den glemte dosis over. Tag
aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at bruge Asmanex”
Twisthaler®

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med laegen.

Kontakt straks laegen, hvis du igen foler dig syg,
efter behandlingen med Asmanex” Twisthaler® er
stoppet.

4. BIVIRKNINGER

Asmanex” Twisthaler® 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.

® Hovedpine, kvalme, synsnedszttelse og regnbue-
syn pga. forhgjet tryk i gjet (gren steer). Kontakt
straks lege eller skadestue.

e Gra steer (uklart syn). Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos

flere end 1 ud af 10 patienter.

e Fortael det til din lege, hvis du udvikler en
Candida-infektion (trgske) i munden eller halsen
(ses som hvide belaegninger), hashed, en gm
hals.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 100 patienter.

o Talebesver.

e Svalgkatar / irritation i sveelget.

e Hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e Tgr mund og svalg.

e Sure opsted / halsbrand.

® Vegtggning.

e Hjertebanken.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Forsinket vaekst hos bgrn og unge.

e Afkalkning af knoglerne.

e Psykiske og adferdsrelaterede bivirkninger
som uro, rastlgshed, sgvnforstyrrelser, angst,

depression (kan vaere eller blive alvorligt.
Tal med legen), og aggressivitet.

e Trazthed, sveekket modstandskraft pga. nedsat
funktion af binyrebarken. Kontakt legen.

e forvaerring af astma

* Kortandethed / Vejrtraekningsbesveer / Astma-
lignende anfald / Andengd. Kontakt straks lege
eller skadestue. Ring evt. 112.

® Andenpd / andedreetshesver, hvaesende vejr-
traekning. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

Asmanex® Twisthaler® kan pavirke den naturlige
produktion af binyrebarkhormoner i kroppen, isaer
efter indtagelse af hgje doser over lang tid. Det kan
fore til:

- nedsat vaekst hos bgrn og unge.

- fald i knogletaethed.

Risikoen for overfglsomhedsreaktioner inklusive
udslet pa huden, nzldefeber, klge og radme og
havede gjne, ansigt, leeber og sveelg kan fore-
komme. Hvis du oplever nogle af disse symptomer,
skal du kontakte din leege. Du skal ikke bruge
Asmanex” Twisthaler®, for din leege har tilset dig.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning

er generende eller bliver vearre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes
til Sundhedsstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indbe-
rette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. Du
finder skema og vejledning pa Sundhedsstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utllgaengehgt for bern.

o Opbevar ikke Asmanex® Twisthaler® ved tempera-
turer over 30 °C.

® Ma ikke opbevares i kgleskab (2-8 °C) eller
nedfryses.

e Opbevar Asmanex® Twisthaler® i original pakning
indtil brug, da det er falsomt for fugt. Anvendes
indenfor 3 maneder efter abning.

o Brug ikke Asmanex® Twisthaler® efter den udlgbs-
dato, der star pa pakningen.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Asmanex” Twisthaler® 400 mikrogram
inhalationspulver indeholder:

Aktivt stof: Mometasonfuroat.

@vrige indholdsstoffer: Lactose.

Udseende og pakningsstorrelse

Udseende

Hvidt til off-white pulver i inhalator.

Mundstykket er hvidt med et bourdeaux bundstykke.
I bundstykket er der en teeller, der viser det antal
doser som er tilbage i inhalatoren.

Pakningsstorrelse
Asmanex” Twisthaler® fas i en pakningssterrelse &
60 doser.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
2care4

Tgmrervej 9

6710 Eshjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tgmrervej 9

6710 Eshjerg V.

Asmanex” er et registreret varemarke, der tilhgrer
Schering Corporation.

Twisthaler® er et registreret varemarke, der tilhgrer
Schering-Plough Ltd.

Denne indlegsseddel blev sidst revideret
oktober 2012



