Indlzegsseddel: Information til brugeren

Buventol Easyhaler® 100 mikrogram og 200 mikrogram pr. dosis, inhalationspulver,
salbutamol

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger

— Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

— Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

—  Legen har ordineret Buventol Easyhaler” til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

— Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4

Den senest reviderede indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Buventol Easyhaler®
3. Sadan skal du bruge Buventol Easyhaler”

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Buventol Easyhaler” er et inhalationspulver i en multi-dosis pulverinhalator, Easyhaler, som afgiver 1
dosis inhalationspulver pr. inhalation. N&r man inhalerer (indander) gennem Easyhalerens mundstykke
folger salbutamol med luften ned i lungerne.

Salbutamol er et bronkieudvidende middel, der afslapper musklerne i luftvejene og ophaver herved
den pludselige forsnavring i bronkierne, som optrader i forbindelse med et astmaanfald. Luften kan
nu lettere passere, og det bliver nemmere at trackke vejret.

Virkningen er kortvarig og skal normalt gives i kombination med en forebyggende behandling
athaengig af, hvor sveer din astma er.

Inhaleret salbutamol virker i lobet af fa minutter, og virkningen varer i op til 6 timer.

Du skal bruge Buventol Easyhaler” til behandling af astmaanfald og ved forverring af din astma.
Buventol Easyhaler” anvendes ligeledes som forebyggelse af kramper i dine bronkier, der er udlost af
anstrengelse, eller for du udsattes for uundgéelige allergener, der kan medfere et astmaanfald.
Buventol Easyhaler” er egnet til voksne og bern over 6 4r.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Buventol Easyhaler®

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Buventol Easyhaler®
- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller over for hjalpestoffet lactose, der indeholder
malkeproteiner.

Advarsler og forsigtighedsregler

e kontakt lzegen, for du bruger Buventol Easyhaler”, hvis du hurtigt far et oget behov for Buventol
Easyhaler”. Det kan betyde, at din astma forvarres. Du ma kun oge dosis efter aftale med din leege
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e hvis du har behov for inhalation med Buventol Easyhaler® mere end 2 gange ugentligt. Du skal
evt. have yderligere behandling

e hvis du har forhejet stofskifte

hvis du har nedsat hjertefunktion, uregelmaessig hjerterytme, forsterret hjertemuskel eller lider af

hjertekramper

hvis du far hjertemedicin (f.eks. digoxin eller betablokkere som propranolol)

hvis du har for lavt indhold af kalium i blodet

hvis du har veer. Buventol Easyhaler” virker vehaemmende.

hvis du har sukkersyge.

Behandling af astma er en langtidsbehandling. Behandlingen er afhaengig af sygdomstegn og
svaerhedsgrad. Det kan vaere nodvendigt at supplere behandling med Buventol Easyhaler® med anden
medicin.

Brug af anden medicin sammen med Buventol Easyhaler®.

Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med leegen, hvis du er i behandling med:

e hjerte- og blodtryksseenkende medicin som betablokkere (f.eks. propranolol). Kan delvis ophave
virkningen af Buventol Easyhaler®

e anden medicin mod astma (f.eks. antikolinergika, xanthinderivater). Virkning og bivirkninger kan
forstaerkes

e medicin mod depression (tricykliske antidepressiva og MAO-hemmere). Risikoen for
forstyrrelser i hjerterytmen kan oges

e Dbinyrebarkhormoner (kan medfere fald i indholdet af kalium i blodet og eget blodsukker).
Virkningen af Buventol Easyhaler™ kan oges

e vanddrivende medicin (kan medfere fald i indholdet af kalium i blodet).

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 laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel eller for du tager
nogen form for medicin.

Graviditet:
Buventol Easyhaler” ber kun anvendes efter laegens anvisning, og kun hvis fordelen for moderen
opvejer risikoen for barnet.

Amning:
Buventol Easyhaler” kan anvendes efter laegens anvisning, hvis fordelen for moderen opvejer risikoen
for barnet. Salbutamol bliver udskilt i modermalk.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Buventol Easyhaler® pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at ferdes sikkert i trafikken.

Buventol Easyhaler® indeholder lactose

Kontakt lzegen, for du tager Buventol Easyhaler”™, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du bruge Buventol Easyhaler ®

Brug altid Buventol Easyhaler® nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s sperg leegen eller pa
apoteket.

Buventol Easyhaler” ber kun anvendes efter behov og i den laveste nedvendige dosis og hyppighed.

Dosering
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Laegen fastleegger den dosis, der passer til dig, athengigt af sygdommens svaerhedsgrad.
Buventol Easyhaler” 100 mikrogram/dosis: 1 inhalation indeholder 100 mikrogram salbutamol.
Buventol Easyhaler® 200 mikrogram/dosis: 1 inhalation indeholder 200 mikrogram salbutamol.

Voksne og bern over 6 ar:
Ved pludselig dndengd eller forebyggende for anstrengelse eller for du udsattes for uundgéelige
allergener, der kan medfere et astmaanfald: 100-200 mikrogram salbutamol 1-4 gange dagligt.

Born skal altid overvages af voksne, nér de anvender easyhaleren.

Det er vigtigt, at inhalationspulveret inhaleres omhyggeligt.
Nér du fér en sed smag i munden, er du sikker pé at have faet den afmélte dosis.
Lzes og felg brugervejledningen ngje!

Folg altid legens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.
Zndring eller stop i1 behandlingen ber kun ske i samrad med din lege.

Hvis du har brugt for meget Buventol Easyhaler®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Buventol Easyhaler® end der star i
denne information eller mere end lagen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Symptomer pé en overdosis er: redme af ansigt, indre uro, rysten, kvalme, hurtig hjerterytme,
hjertebanken, svimmelhed, hovedpine, blodtryksstigning, blodtryksfald, trykken for brystet og
eventuelt ekstraslag, lavt indhold af kalium i blodet og hejt blodsukker.

Hvis du har glemt at bruge Buventol Easyhaler®

Folgende gaelder kun, hvis du bruger Buventol Easyhaler™ som forebyggende behandling.

Tag aldrig en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis Buventol Easyhaler”. Fortsaet blot med
den saedvanlige dosis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel 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): nedsat
kaliumindhold i blodet (hypokaliemi).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter): alvorlige
hjerterytmeforstyrrelser, kramper i bronkierne, overfalsomhedsreaktioner f. eks. pludseligt hududsleet,
andedratsbesvar, haevelse af ansigt, laeber og hals, lavt blodtryk, besvimelse. Kontakt straks en leege
eller skadestuen. Ring eventuelt 112.

Andedratsbesvar lige efter brug af inhalatoren. Kontakt laegen.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data): Selv om det ikke er
dokumenteret, hvor ofte det forekommer, kan nogle personer til tider opleve smerter i brystet (pé
grund af hjerteproblemer som f.eks. hjertekramper). Fortzael det til leegen, hvis du udvikler disse
symptomer, mens du er i behandling med Buventol Easyhaler”, men stop ikke med at bruge
medicinen, medmindre du far besked herom.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter): rysten, hovedpine.
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter): hurtig puls.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
hjertebanken, muskelkramper, irritation i mund og svelg, som kan forebygges ved at skylle munden
efter inhalation.

DNO 090017{f813f722¢ / 12.0 Public Valid

3/7



Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter): anspandthed, indre
uro, nervegsitet, svimmelhed, udvidelse af perifere blodkar.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos fzrre end 1 ud af 10.000 patienter):

hyperaktivitet, hoste, hjertekramper pa grund af iltmangel i hjertemusklen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.
- Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
- Brug ikke Buventol Easyhaler” efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
- Efter 4bning af aluminiumspakningen med pulverinhalatoren er denne holdbar i 6 maneder.
- Opbevar Buventol Easyhaler” i beskyttelseshylstret efter abning af aluminiumspakningen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Buventol Easyhaler® indeholder

- Aktivt stof: salbutamolsulfat svarende til 100 mikrogram eller 200 mikrogram salbutamol pr.
dosis.

- @vrigt indholdsstof: lactosemonohydrat.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende:
Hvidt eller nasten hvidt pulver.

Pakningssterrelser:

100 mikrogram/dosis: 200 doser

100 mikrogram/dosis: 200 doser refil
200 mikrogram/dosis: 60, 200 doser
200 mikrogram/dosis: 200 doser refil

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland
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Fremstiller:

Orion Corporation Orion
Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

For yderligere oplysning om dette laegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Orion Pharma A/S

medinfo@orionpharma.com

Denne indleegsseddel blev senest revideret 03/2017
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BRUGERVEJLEDNING Figur 1.
Buventol Easyhaler er let at bruge. Las brugervejledningen forst: Inalator

den kan fortelle dig hvad du skal gere og hvad du skal vare serlig
opmarksom pa.

Beskyttelses-

UDPAKNING AF EASYHALER

Easyhaleren (Figur 1) er pakket ind i aluminiumsfolie for at holde
pulveret tort. Lad vaere med at Abne folien, for du er sikker pa,
at du er klar til at bruge Easyhaleren.

Beskyttelseshylsteret er valgfrit. Hvis du ikke benytter dig af
beskyttelseshylsteret kan du gé videre til afsnittet "Néar du skal
tage en dosis” (se figurerne b).

Abn beskyttelseshylsteret og szt Easyhaleren ind (Figur 2).
Serg for at beskyttelsesheetten deekker mundstykket pa Easyhaleren
(dette forhindrer Easyhaleren i at dosere ved et uheld)

Hvis du ikke bruger Easyhaleren, ber du pasette
beskyttelseshylsteret med det samme.

NAR DU SKAL TAGE EN DOSIS

Hvis du ogsa bruger en inhalator til astmaanfald, ber du bruge
denne forst.

Abn beskyttelseshylsteret, hvis du benytter dig af denne.

Fjern beskyttelseshzaetten

A. Ryst

Ryst Easyhaleren kraftigt op og ned 3-5 gange (Figur 3a og 3b).
Dette gares for at sikre en korrekt dosering. Hold Easyhaler i en
opret position efter omrystningen.

B. Klik

Tryk Easyhaleren sammen mellem tommel- og pegefingeren indtil
der hores et klik (Figur 4a og 4b) og lad herefter Easyhaleren
klikke tilbage i den oprindelig opretholdte position. Herved
frigares pulveret til inahalationskammeret. Nu er dosis klar.

Hyvis du tror, at du har trykket mere end én dosis frem, se
afsnittet OBS! (Figur 6a og 6b)

C. Inhaler dosis

Siddende eller staende stilling pé felgende made

* Pust roligt ud, sa fuldsteendig som muligt (dog IKKE i
Easyhaleren)

* Placer mundstykket i munden mellem teenderne og luk laeberne
rundt om mundstykket

* Tag en dyb og kraftig inddnding igennem Easyhaleren (Figur 5a og 5b)
* Fjern mundstykket fra munden

* Hold vejret i mindst 5 sekunder og traek derefter vejret normalt

Figur 5b.

Pust aldrig ud gennem Easyhaleren, da dette kan forstoppe Easyhaleren.
Sker dette se afsnittet OBS! (Figur 6a og 6b)
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Hvis du skal tage flere doser, gentag da punkt A, B og C.
Szt beskyttelseshatten pa mundstykket. Luk
beskyttelseshylsteret hvis du benytter dig af dette.

OBS!

Hvis du klikker Easyhaleren ved et uheld, hvis du tror du har
trykket mere end én dosis frem eller hvis du kommer til at puste
gennem inhalatoren, bank da mundstykket mod en bordplade eller
i din handflade for at temme inhalationskammeret for pulver
(Figur 6a og 6b). Dette sikrer en korrekt dosering. Start herefter
med punkterne A, B og C.

Figur 6a. Figur 6b.

RENGORING

Renger mundstykket mindst én om ugen med en ter klud. Brug
aldrig vand eller andre vasker til rengering, da pulveret i
inhalatoren er meget folsom overfor fugt. Hvis du benytter dig af
beskyttelseshylsteret, kan du tage Easyhaleren ud for at terre den
af. Nér du setter inhalatoren tilbage i beskyttelseshylsteret skal du
huske at pafere beskyttelseshatten, som herved sikrer, at
Easyhaleren ikke doserer ved et uheld.

UDKIFTNING AF EASYHALER teeller
Easyhaleren har et tellehjul, som viser hvor mange doser der er
igen (Figur 7a og 7b). Tealleren teller ned for hver femte dosis.
Markeringen i teelleren bliver red, nar der er 20 doser tilbage. Hvis
du ikke allerede har skaffet en ny Easyhaler kontakt da din leege
for at fa fornyet din recept. Nar teelleren nar 0 skal du erstatte
Easyhaleren med en ny, selvom du stadig kan se pulver via den

gennemsigtige bagside (Figur 8).

Gem beskyttelseshylsteret til den neeste Easyhaler.
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