INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Spirocort® Turbuhaler® inhalationspulver 100, 200 og 400 mikrogram/dosis

Budesonid

L90133A-03

Spirocort® Turbuhaler® er registrerede varemeerker, der tilharer
AstraZeneca-koncernen.

Laes denne indlazgsseddel grundigt, inden du begynder at fa medicinen.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

- Sporg lzegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Spirocort Turbuhaler til dig personligt. Lad derfor vaere
med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har
samme symptomer, som du har.

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

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedien

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Spirocort Turbuhaler
3. Sadan skal du bruge Spirocort Turbuhaler

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Spirocort Turbuhaler inhalationspulver indeholder et binyrebarkhormon, der
haemmer slimdannelse og haevelse i luftvejene. Luften kan lettere passere, og
det bliver nemmere at traekke vejret.

Nar du inhalerer gennem Spirocort Turbuhaler, folger medicinen med ned i
lungerne.

Du kan bruge Spirocort Turbuhaler til at forebygge astma. Spirocort Turbuhaler
er en forebyggende behandling og virker ikke pa et pludseligt astmaanfald. Du
skal bruge Spirocort Turbuhaler regelmaessigt, ogsé nar du ikke har symptomer.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse.
Folg altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE SPIROCORT
TURBUHALER

Brug ikke Spirocort Turbuhaler
e Hvis du er overfelsom over for det aktive indholdsstof budesonid.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Spirocort Turbuhaler

e Spirocort Turbuhaler er ikke til akut brug, da det er en forebyggende behand-
ling, hvorfor den ikke virker pa pludselige anfald af &ndened. Mod dette skal
du bruge din korttidsvirkende anfaldsmedicin, som du altid ber have pa dig.

¢ Behandlingen af astma ber falge et trinvist skema og din laege ber kontrollere
din lungefunktion, sa du far den dosis, der passer dig bedst.

e Hvis du bruger mere af den korttidsvirkende anfaldsmedicin, kan din astma
forveerres. Hvis din astma pludseligt forvaerres, ber du straks kontakte laegen.

¢ Du ma ikke pludseligt holde op med at tage Spirocort Turbuhaler.

¢ Hvis du eller dit barn har indandet store doser Spirocort Turbuhaler gennem
leengere tid, kan der opsta nogle bivirkninger af dette, f.eks fald i kno-
gleteethed, gren og gra steer og i sjeeldne tilfeelde psykiske pavirkninger som
hyperaktivitet, sovnforstyrrelser, angst, depression eller aggresivitet (specielt
hos bearn).

Det er derfor vigtigt, at din lzege tilser dig jeevnligt og dermed sikrer, at du eller
dit barn far den lavest mulige effektive dosis.

e Hvis dit barn bruger Spirocort Turbuhaler,skal du tale med din lsege om, at
dit barn skal have motion og en tilstraekkelig stor maengde kalk i kosten, evt.
som kosttilskud.

e Hvis dit barn bruger Spirocort Turbuhaler i lsengere tid, skal barnets hojde
males jeevnligt.

e Hvis du som voksen bruger Spirocort Turbuhaler, skal du tale med din leege
om, hvordan du sikrer, at du far tilstreekkeligt med kalk og D-vitamin.

e Hvis du bruger Spirocort Turbuhaler i mere end 5 ar, skal du tale med din
leege om kontrol af dine knogler med en scanning.

¢ Hvis din astma forveerres, eller dit forbrug af anfaldsmedicin stiger. Kontakt
leegen.

e Hvis du har veeret i behandling med hgje doser binyrebarkhormon i laengere
tid, vil der veere en risiko for, at din egen produktion af binyrebarkhormon vil
veere nedsat i leengere tid bagefter.

Du ber defor baere et advarselskort, der forteeller, at du kan have behov for
ekstra binyrebarkhormon ved f.eks. operation, infektion eller forveerring af
astmaanfald.

e Hvis du far en svampeinfektion i munden, vil den nemt kunne behandles med
en lokal behandling med et svampemiddel.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen eller p& apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nyligt. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept,
medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Tal med din leege

e Hvis du bruger Spirocort Turbuhaler, samtidig med du tager prednisolon
(binyrebarkhormon i tabletform).

e Hvis du far medicin mod svampeinfektioner (ketokonazol).

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

Graviditet: Du kan bruge Spirocort Turbuhaler, men kun efter aftale med leegen.
Amning: Du kan bruge Spirocort Turbuhaler.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Spirocort Turbuhaler pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

Doping

Hvis du dyrker konkurrencesport, skal du forteelle staevneleegen, at du anvender
Spirocort Turbuhaler, inden konkurrencen begynder. (Se www.doping.dk eller
kontakt Team Danmark for yderligere information).

3. SADAN SKAL DU BRUGE SPIROCORT TURBUHALER

Brug altid Spirocort Turbuhaler efter lzegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
laegen eller pa apoteket.

Der er forskel p&, hvad den enkelte har brug for. Zndring eller stop i behandlin-
gen bor kun ske efter aftale med laegen.

Den szedvanlige dosis er:

100 mikrogram/dosis:

Voksne:

Hvis du aldrig har taget binyrebarkhormon, eller kun har brugt det som
inhalation:

2-4 sug (svarende til 200-400 mikrogram) 1 gang dagligt eller 1-4 sug (svarende
til 100-400 mikrogram) 2 gange dagligt.

Du ma hgjst tage 8 sug (svarende til 800 mikrogram) 2 gange dagligt.

Hvis du for har taget binyrebarkhormon i tabletform:
4-8 sug (svarende til 400-800 mikrogram) 2 gange dagligt.
Du ma hgjst tage 8 sug (svarende til 800 mikrogram) 2 gange dagligt.

Born pa 6 ar og derover:

Hvis dit barn aldrig har faet binyrebarkhormon, eller kun har faet det som
inhalation:

2-4 sug (svarende til 200-400 mikrogram) 1 gang dagligt eller 1-2 sug (svarende
til 100-200 mikrogram) 2 gange dagligt.

Dit barn ma hgjst fa 4 sug (svarende til 400 mikrogram) 2 gange dagligt.

Hvis dit barn fer har faet binyrebarkhormon i tabletform:
2-4 sug (svarende til 200-400 mikrogram) 2 gange dagligt.
Dit barn ma hgjst fa 4 sug (svarende til 400 mikrogram) 2 gange dagligt.

Vigtigt:

Det er muligt, at du far det bedre allerede efter den forste dosis Spirocort
inhalationspulver. Der kan dog godt ga flere uger, for du har fuld effekt.

Du skal blive ved med at tage medicinen, ogsa i perioder hvor du har det godt.

200 mikrogram/dosis:

Voksne:

Hvis du aldrig har taget binyrebarkhormon, eller kun har brugt det som
inhalation:

1-2 sug (svarende til 200-400 mikrogram) 1 eller 2 gange dagligt. Du ma hgjst
tage 4 sug (svarende til 800 mikrogram) 2 gange dagligt.

Hvis du for har taget binyrebarkhormon i tabletform:
2-4 sug (svarende til 400-800 mikrogram) 2 gange dagligt. Du méa hgjst tage 4
sug (svarende til 800 mikrogram) 2 gange dagligt.

Born pa 6 ar og derover:

Hvis dit barn aldrig har faet binyrebarkhormon, eller kun har faet det som
inhalation:

1-2 sug (svarende til 200-400 mikrogram) 1 gang dagligt eller 1 sug (svarende til
200 mikrogram) 2 gange dagligt. Dit barn ma hejst fa 2 sug (svarende til 400
mikrogram) 2 gange dagligt.

Hvis dit barn fer har faet binyrebarkhormon i tabletform:
1-2 sug (svarende til 200-400 mikrogram) 2 gange dagligt. Dit barn ma hgjst fa
2 sug (svarende til 400 mikrogram) 2 gange dagligt.

Vigtigt:

Det er muligt, at du far det bedre allerede efter den forste dosis Spirocort
inhalationspulver. Der kan dog godt ga flere uger, for du har fuld effekt.

Du skal blive ved med at tage medicinen, ogsa i perioder hvor du har det godt.

400 mikrogram/dosis:
Voksne:

Hvis du aldrig har taget binyrebarkhormon, eller kun har brugt det som
inhalation:

1 sug (svarende til 400 mikrogram) 1 eller 2 gange dagligt. Du ma hgjst tage 2
sug (svarende til 800 mikrogram) 2 gange dagligt.

Hvis du for har taget binyrebarkhormon i tabletform:
1-2 sug (svarende til 400-800 mikrogram) 2 gange dagligt. Du ma hgjst tage 2
sug (svarende til 800 mikrogram) 2 gange dagligt.

Born pa 6 ar og derover:
1 sug (svarende til 400 mikrogram) 1 gang dagligt og hejst 1 sug (svarende til
400 mikrogram) 2 gange dagligt.

Vigtigt:

Det er muligt, at du far det bedre allerede efter den forste dosis Spirocort
inhalationspulver. Der kan dog godt ga flere uger, for du har fuld effekt.

Du skal blive ved med at tage medicinen, ogsa i perioder hvor du har det godt.



Medicinen fra Spirocort Turbuhaler deponeres i lungerne, nar du inhalerer, og
det er derfor vigtigt, at du tager en dyb og kraftig indanding gennem mund-
stykket pa Spirocort Turbuhaler. Du kan hverken smage eller meerke medicinen,
nar du inhalerer.

Bern og unge skal hjeelpes med at anvende Spirocort Turbuhaler, for at sikre, at
de folger brugsanvisningen.

Skyl munden med vand efter hver inhalation for at undga at f& svampeinfektion
i munden.

Hvis du har taget for meget Spirocort

Det er vigtigt, at du tager den dosis der star pa etiketten fra apoteket eller som
aftalt med din leege.

Du ma ikke @ge eller nedszette din dosis uden at have faet leegelig vejledning.

Hvis du har glemt at tage Spirocort Turbuhaler
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis Spirocort Turbuhaler
inhalationspulver. Fortsaet blot med den saedvanlige dosis.

4. BIVIRKNINGER

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

Alvorlige bivirkninger

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Vejrtraekningsbesveer lige efter brug af Spirocort Turbuhaler. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Overfolsomhedsreaktioner som pludseligt hududslaet, &ndedraetsbesvaer
og besvimelse (indenfor minutter til timer) samt haevelse af ansigt, lseber og
tunge. Ring 112.

e Treethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken.
Kontakt lzegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 pa-

tienter):

* Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet
(gron staer). Kontakt straks laege eller skadestue.

o Gra steer (uklart syn). Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

AImim):IeIige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 pa-

tienter):

e Haeshed, hoste og irritation i sveelget.

e Svamp i mund og sveelg (skyl munden eller berst teender lige efter, du har
taget medicinen, for at undgé det). Du kan eventuelt blive behandlet for
eventuel svamp i munden hurtigt og samtidig med, at du bruger Spirocort. Tal
med din leege.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

* Sgvnproblemer, depression eller folelse af bekymring, rastleshed og
nervgsitet. Disse bivirkninger er mest sandsynlige hos barn.

e Udsleet, neeldefeber, eksem og klge.

* Nedsat vaekst hos bern og unge.

e Talebesveer.

© BI& meerker.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeelden):
o Steerk anspaendthed eller irritabilitet. Disse bivirkninger er mest sandsynlige
hos barn.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din lsege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sund-
hedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere infor-
mation om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar Spirocort Turbuhaler utilgaengeligt for barn.

* Brug ikke Spirocort Turbuhaler efter den udlgbsdato, der er anfert pa paknin-
gen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

o Seet altid heetten teet pa efter brug.

* Opbevar ikke Spirocort Turbuhaler ved temperaturer over 30°C.

o Aflever altid medicinrester p& apoteket. Af hensyn til miliget m& du ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Spirocort Turbuhaler, inhalationspulver 100, 200 og 400 mikrogram/dosis
indeholder:

o Aktivt stof: budesonid.

¢ Der er ingen andre indholdsstoffer.

Udseende og pakningsstorrelser:

Udseende:

Spirocort Turbuhaler inhalationspulver er et hvidt pulver i en plastikinhalator.

Pakningssterrelser:
1x100 doser, 1x200 doser.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149, DK-1620 Kgbenhavn V.
Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com
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Sédan bruges Spirocort Turbuhaler
1. Skru beskyttelsesheetten af. ()
2. Hold Spirocort Turbuhaler lodret
med bundstykket nedad. Drej // |
bundstykket én gang frem og tilbage. Z S
Det er underordnet, om der drejes /'rJ
til hojre eller til venstre forst. )
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4. Hold forsigtigt om mundstykket med

taenderne og luk laeberne omkring. Tag
sa kraftig og dyb en indanding som

muligt. Tyg eller bid ikke i mundstykket. <
Anvend ikke Spirocort Turbuhaler, X
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mundstykket sidder lost. \ ,_"::V{\“

. Tag Spirocort Turbuhaler fra munden AN K N
og and langsomt ud. D39\

. Hvis du skal tage et sug mere, skal du
gentage punkt 2-5.

. Skru beskyttelseshaetten pa.

. Skyl munden grundigt med vand efter inhalationen
og spyt ud. Du kan eventuelt bruge Spirocort
Turbuhaler lige for, du berster taender.
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Vigtigt
Folg ngje brugsanvisningen og skru altid beskyttelseshaetten pa efter brug.

Spirocort Turbuhaler afgiver ved korrekt brug altid én dosis, ogsa hvis der er
blevet drejet flere gange pa bundstykket.

Da meengden af medicin per sug er meget lille, er det muligt, at du hverken kan
smage eller fornemme den.

Fra Spirocort Turbuhaler indander du kun det virksomme stof, der er ingen
hjaelpestoffer.

Rengoring

Renger mundstykkets yderside 2-3 gange om ugen med en tor klud.
OBS! Du ma ikke renggre mundstykket med vand.

Du ma ikke tage mundstykket af.

Hvornar er Spirocort Turbuhaler tom?

| et lille "vindue” pa siden af Turbuhaler kommer et redt maerke frem fra oven,
nar der er ca. 20 doser tilbage. Nar det rade maerke nar bunden af dosisindika-
toren, ber du skifte til en ny Turbuhaler.

)
(o]

0 O
20 doser tom
tilbage Turbuhaler

Dosisindikatoren teeller det antal gange, bundstykket er blevet drejet frem og
tilbage. Den lyd der kan hgres, nar du ryster Turbuhaler, stammer ikke fra medi-
cinen, men fra et terremiddel i bunden af inhalatoren.

Denne indlaegsseddel blev senest zendret marts 2013.



