Indlegsseddel: Information til brugeren

Beclomet Easyhaler” 100 mikrogram/dosis inhalationspulver
Beclomet Easyhaler” 200 mikrogram/dosis inhalationspulver
Beclomet Easyhaler” 400 mikrogram/dosis inhalationspulver

Beclometasondipropionat

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger
Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at lase den igen

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

— Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Beclomet Easyhaler®
Sadan skal du bruge Beclomet Easyhaler®

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A S

1. Virkning og anvendelse

Beclomet Easyhaler® er en medicin, der kaldes ”forebygger”. Det behandler betaendelsestilstande og
forebygger astmasymptomer. Det tilherer en medicingruppe, der hedder kortikosteroider.

Beclometason stopper IKKE et astmaanfald, som allerede er begyndt. Derfor er det nedvendigt, at du altid
har en hurtigtvirkende luftvejsudvidende ”lindrer” (en beta,-agonist) pa dig.

Beclometasonpulver er pakket i en inhalator, der kaldes en Easyhaler. Du inhalerer pulveret ned i lungerne
gennem inhalatorens mundstykke.

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

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

Brug ikke Beclomet Easyhaler®:

— hvis du er allergisk over for beclometason eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6), som
er lactosemonohydrat (som indeholder sma mangder melkeprotein).

Kontakt din leege, sa din medicin kan &ndres til en anden.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Beclomet Easyhaler®, hvis du har
— lungetuberkulose

DNO 090017£f8130a8b6 / 12.0 Public Valid 1/8



— en ubehandlet bakterie-, virus- eller svampeinfektion i munden, luftvejene eller gjnene.
Sig det til legen, hvis du oplever sloret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af anden medicin sammen med Beclomet Easyhaler®
Forteael det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Det geelder ogsa
medicin, som ikke er kebt pa recept.

Nogle legemidler kan gge virkningen af Beclomet Easyhaler, og din laege vil overvage dig omhyggeligt,
hvis du tager sddanne leegemidler (inklusive visse former for HIV-medicin, herunder ritonavir og
cobicistat).

Det geelder isar, hvis du tager folgende medicin:
— medicin der tages gennem nasen, der indeholder kortikosteroider
— kortikosteroidtabletter.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du

sporge din laege eller apoteket til rads, for du bruger dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Beclomet Easyhaler® péavirker ikke evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Beclomet Easyhaler® indeholder lactose

Beclomet Easyhaler® indeholder en sa lille maengde lactose (4 mg/dosis i styrken med 100 mikrogram, 7
mg/dosis i styrken med 200 mikrogram, 14 mg/dosis i styrken med 400 mikrogram), at det sandsynligvis
ikke giver problemer, selv hvis du ikke téler lactose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du bruge Beclomet Easyhaler®

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.
Se ”Vejledning i anvendelse af din Easyhaler” bagerst i indleegssedlen.

Virkningen af beclometason vil kunne maerkes efter fa dages behandling, men nér forst maksimum efter et
par uger. Du skal bruge Beclomet Easyhaler® regelmeessigt for at forebygge astmatiske
betendelsestilstande. Fortset med at tage medicinen regelmeessigt i henhold til instruktionerne, ogsé nér
du ikke har symptomer.

Normalt skal du tage 1-2 doser af medicinen 2-4 gange dagligt.

Den sadvanlige startdosis:
Voksne: 400-1600 mikrogram pr. dag.
Born i alderen 6-12 ar: 400-800 mikrogram pr. dag.

Mens du er i behandling, vil din leege méske fra tid til anden fortsaette med at justere din dosis for at finde
den laveste dosis, der er ngdvendig for at kontrollere din astma (vedligeholdelsesdosis).

Hyvis det er dit barn, der bruger Beclomet Easyhaler®, skal du sikre dig, at barnet kan anvende den korrekt.
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Foruden den forebyggende Beclomet Easyhaler®, har du ogsé behov for en luftvejsudvidende "lindrer”:
Beclometason stopper IKKE et astmaanfald, som allerede er begyndt. Derfor er det nedvendigt, at du altid
har en hurtigtvirkende luftvejsudvidende “lindrer” (en beta,-agonist) pa dig, hvis der opstar akutte
astmasymptomer.

Hvis du regelmaessigt bruger en lindrende inhalator (beta,-agonist), skal du inhalere den, for du inhalerer
Beclomet Easyhaler® (forebygger).

Forverring af astmasymptomerne under behandlingen:

Kontakt din leege hurtigst muligt, hvis:

— din hveesende vejrtreekning eller teethed for brystet bliver verre under behandlingen
—  hvis du har behov for at bruge din lindrende inhalator oftere end tidligere

—  hvis din lindrende inhalator ikke hjelper som tidligere

Din astma kan vere forveerret og du skal maske have yderligere behandling.

Erstatning af kortikosteroidtabletter med Beclomet Easyhaler®:

Fortael det til leegen, hvis du tager kortikosteroidtabletter (f.eks. kortisontabletter) til behandling af din
astma. Din lege kan bede dig gradvist at nedsette antallet af tabletter og til sidst stoppe behandlingen
inden for fa uger. Hvis du foler dig utilpas under dette skift, skal du tale med laegen, men ikke holde op
med at bruge Beclomet Easyhaler®.

Hvis du har du taget for meget Beclomet Easyhaler®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Beclomet Easyhaler®, end der stér her,
eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Det er vigtigt, at du tager din dosis som anvist pé apotekets etiket eller som anvist af leegen. Du mé ikke
oge eller nedsatte dosis uden at sperge leegen.

Hyvis du har glemt at bruge Beclomet Easyhaler®
Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den, sé snart du kommer i tanke om det, eller du kan bare tage
den neeste dosis, nar det passer. Det er bedst at tage medicinen pa samme tidspunkt hver dag.

Hyvis du holder op med at bruge Beclomet Easyhaler®
Du mé ikke holde op med at bruge Beclomet Easyhaler® uden forst at tale med leegen. Hvis du stopper

brat med medicinen, kan din astma forveerres.

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.

Hyvis du tror, at du kan have en af disse sjeldne bivirkninger eller hvis du er bekymret over risikoen for at
fa dem, skal du tale med leegen.

Sjeelden alvorlig allergisk reaktion:

Hvis der forekommer klae, redme af huden, haevelse af gjenldg, leber, ansigt eller svealg, hvasende
vejrtraekning, lavt blodtryk eller kollaps kort efter indtagelse af en dosis, skal du gere felgende:

— stop med at tage Beclomet Easyhaler®

— spg straks leegehjelp.
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Kortdndethed umiddelbart efter indtagelse af en dosis:
I sjeeldne tilfaelde kan inhalerede l&egemidler forarsage hvasende vejrtrakning og kortandethed
umiddelbart efter indtagelse af en dosis. Hvis det sker:

- stop med at tage Beclomet Easyhaler®

- tag et hurtigtvirkende luftvejsudvidende “lindrende l&2gemiddel”

- sog straks leegehjelp.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

Ombhed i sveelget, irritation i sveelget, hashed, hoste, svampeinfektion (treske) i munden eller svaelget.
Hyvis du féar nogle af disse bivirkninger, skal du ikke holde op med at bruge Beclomet Easyhaler®. Tal
med leegen.

Du kan hjzelpe til med at forebygge ovennavnte bivirkninger ved at skylle mund og svelg med vand, hver
gang du har taget en dosis. Synk ikke skyllevandet, men spyt det ud.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

Lungebetendelse (eosinofil lungebetendelse), adferdsendringer og vakstforstyrrelser hos bern, tendens
til bld meerker og tynd hud. En underaktiv binyre, nedszttelse af knoglernes mineraltethed, gra ster eller
gron steer.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenveerende data)
Sevnproblemer, depression eller fole sig bekymret, rastlas, nerves, opstemt eller irritabel. Disse virkninger
forekommer oftere hos bern. Sleret syn

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn 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 legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Inden forste dbning: opbevares i den uébnede laminatpose.

Efter abning af laminatposen: opbevares ved temperaturer under 25 °C. Det anbefales at opbevare
Easyhaleren i det beskyttende hylster.

Udskift Beclomet Easyhaler® med en ny senest 6 maneder efter, du har abnet laminatposen. Noter datoen
du abnede posen, det vil hjelpe dig med at huske den:

Hvis Beclomet Easyhaler® udszttes for fugt, er du nedt til at skifte den ud med en ny.
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Brug ikke Beclomet Easyhaler® efter den udlgbsdato, der er anfort pa etiketten og asken. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa 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

Beclomet Easyhaler® indeholder:
—  Aktivt stof: beclometasondipropionat.
— Qvrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat (som indeholder sma mengder malkeprotein).

Udseende og pakningssterrelse
Udseende: Hvidt eller naesten hvidt pulver.

Beclomet Easyhaler® 100 og 200 mikrogram/dosis inhalationspulver:
— 200 doser + beskyttelseshylster

— 200 doser

—  2x200 doser

(beskyttelseshylster fas separat)

Beclomet Easyhaler 400 mikrogram/dosis inhalationspulver:
— 100 doser + beskyttelseshylster

— 100 doser

— 2x 100 doser

(beskyttelseshylster fas separat)

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen: Fremstiller:

Orion Corporation Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1 Orionintie 1

FI- 02200 Espoo FI- 02200 Espoo

Finland Finland

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

Orion Pharma A/S, Kebenhavn

medinfo@orionpharma.com

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende :
Ostrig, Danmark, Tyskland, Grakenland: Beclomet Easyhaler
Frankrig, Italien: Bemedrex Easyhaler

Denne indlegsseddel blev senest zendret 02/2017
VEJLEDNING I ANVENDELSE AF DIN EASYHALER

Beclomet Easyhaler® er let at bruge. Leaes
denne vejledning ferst. Den forteller, hvad
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du skal gere og hvad du skal vere
opmarksom pa.

UDPAKNING AF INHALATOREN

Easyhaleren (figur 1) er pakket i en
laminatpose for at holde pulveret tort. Lad
veere med at Abne posen for du er klar til
at bruge Easyhaleren.

Et beskyttelseshylster er valgfrit. Hvis du
ikke bruger beskyttelseshylster, g til
afsnit ”Séadan tages en dosis af Beclomet
Easyhaler®” (se figurerne b).

Aben beskyttelseshylsteret og placer
Easyhaleren heri (figur 2). Veer sikker pa at
stovheetten deekker Easyhalerens mundstykke
(dette forhindrer, at Easyhaleren utilsigtet
frigiver medicin).

Hvis du ikke straks bruger Easyhaleren, skal
du lukke beskyttelseshylstret.

SADAN TAGES EN DOSIS AF
BECLOMET EASYHALER®

Hvis du ogsa bruger ”lindrende” inhalator,
skal du bruge den forst.

Hvis du bruger beskyttelseshylster til din
Beclomet Easyhaler®, skal du abne det.

Fjern stovheetten.

A. Ryst
Ryst Easyhaleren kraftigt op og ned 3-5

gange (figur 3a eller 3b), for at fa det
rette pulverflow og en korrekt dosis.
Easyhaleren skal holdes lodret, efter at
du har rystet den.

B.Klik

Tryk Easyhaleren én gang mellem pege-
finger og tommelfinger indtil du herer et
klik (figur 4a eller 4b) og lad den klikke
tilbage igen for at afgive pulveret i
inhalatorkanalen indeni mundstykket.
Hold fortsat inhalatoren lodret.

Hvis du tror, at du har klikket pa

Figur 1.

Inhalator

Mundstykkg

Beskyttelses-
hatte

Beskyttelses-
hylster

Figur 4a.

Figur 4b.
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Easyhaleren mere end en gang, se "OBS”
(figur 6a eller 6b) nedenfor.

C. Inhalér
I siddende eller staende stilling

e and normalt ud (men IKKE ind i
Easyhaleren).

o placér mundstykket i munden mellem
dine teender og luk leeberne teet
omkring det.

tag en kraftig og dyb indanding
gennem Easyhaleren (figur 5a eller
5b).

tag Easyhaleren ud af munden.

hold vejret i mindst 5 sekunder, traek
herefter vejret normalt.

Serg for ikke at dnde ud i Easyhaleren,
da det kan tilstoppe Easyhaleren. Hvis
det sker, se "OBS” (figur 6a eller 6b)
nedenfor.

Hvis du har faet ordineret mere end én
dosis, skal du holde en pause pa et minut
og gentage punkterne A, B og C.

Szt stevheetten tilbage pa mundstykket.
Luk beskyttelseshylsteret, hvis du bruger
ét.

Skyl
Skyl munden og svelget og spyt vandet
ud.

OBS!

Hvis du utilsigtet klikker Easyhaleren
eller hvis du har klikket mere end én
gang eller hvis du dnder ud i den, skal du
banke mundstykket pa en bordplade eller
din héndflade for at temme det for pulver
(figur 6a eller 6b). Dette sikrer korrekt
dosering. Start igen med trin A, B og C.

Rengoring

Renger mundstykket mindst en gang
ugentligt med en ren, ter klud eller et
papirlommetorklaede. Brug ikke vand
eller andre vasker, pulveret i
Easyhaleren er fugtfelsomt. Hvis du
bruger beskyttelseshatten, kan du tage

Figur 5a.

Figur 5b.

Figur 6b.

(
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Easyhaleren ud af den og terre den af.
Nar du setter den tilbage 1
beskyttelseshylsteret, skal du satte
stovheetten pd mundstykket, for at hindre
at Easyhaleren utilsigtet frigiver medicin.

Nar du far en ny Easyhaler

Easyhaleren har en dosistaller, der
forteeller, hvor mange doser, der er
tilbage (figur 7a eller 7b). Teaelleren drejer
efter hver 5. aktivering (dosis). Nar tallet
bliver radt, er der 20 doser tilbage. Hvis
du ikke allerede har en ny Easyhaler, skal
du kontakte laegen for at f4 en ny recept.
Nar teelleren viser 0 skal du skifte
easyhaleren, selv om du stadig kan se
pulver i det gennemsigtige vindue bag pa
Easyhaleren (figur 8).

Gem beskyttelseshylsteret til den neeste
inhalator.

Figur 7a.

Figur 8.
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