INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

ASMANEX® TWISTHALER®

400 mikrogram/dosis, inhalationspulver
Mometasonfuroat

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem
indlzegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen. Sparg lzegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret
dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt

4. Se den nyeste indleegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Asmanex Twisthaler.
3. Sadan skal du bruge Asmanex Twisthaler.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

» Asmanex Twisthaler indeholder mometasonfuroat, som tilhgrer en gruppe af laegemidler, der kaldes kortikosteroider.
» Asmanex Twisthaler virker ved at nedsaette haevelse og irritation i luftvejene, hvilket afhjeelper vejrtreekningsproblemer.
« Du kan bruge Asmanex Twisthaler til vedligeholdelsesbehandling af astma hos voksne, aeldre og unge over 12 ar.

Brug aldrig denne medicin til pludselige astmaanfald. Du skal altid have en bronkodilator inhalator (anfaldsmedicin), som din lsege har ordineret, ved
hénden i tilfeelde af et astmaanfald.

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Asmanex Twisthaler

Brug ikke Asmanex Twisthaler
* hvis du er allergisk over for mometasonfuroat eller det gvrige indholdsstof i Asmanex Twisthaler (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, far du bruger Asmanex Twisthaler hvis du:

« skifter behandling fra kortikosteroider i tabletform til kortikosteroider som inhalation f.eks. Asmanex Twisthaler. Dette skift kan medfare allergiske
reaktioner, som tidligere var under kontrol.

* har eller har haft tuberkulose (TB).

* har haft herpes simplex (virus) infektion i gjet, andre infektionssygdomme eller ubehandlede svampeinfektioner.

Vigtige ting at huske nar du bruger Asmanex Twisthaler

» Tal med lzegen, hvis du under behandlingen med Asmanex Twisthaler far slgret syn eller andre synsforstyrrelser

* Hvis du under behandling med Asmanex Twisthaler udvikler svamp i munden (hvide belaegninger i munden eller i halsen), skal du kontakte din
leege, da dette kan kraeve behandling. Din leege kan bede dig stoppe behandlingen med Asmanex Twisthaler i en periode eller beslutte at behandle
dig med en anden type inhalator. Svamp i munden kan forebygges ved at skylle munden med vand, efter du har taget din dosis, og derefter spytte
det ud.

» Behandling med medicin som Asmanex Twisthaler kan, specielt ved hgje doser over en leengere periode, eendre det normale steroidniveau i
kroppen. Tal med laegen, hvis du oplever: Traethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken, rgdt, rundt "maneansigt”, tarst
pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgit blodtryk, nedsat muskelmasse, gget fedt p& maven og i nakken (Cushings syndrom), forsinket vaekst hos
bern og unge, nedsat knogleteethed, gra steer (uklart syn), hovedpine, kvalme, synsnedszettelse og regnbuesyn pga. forhgijet tryk i gjet (gren steer). |
sjeeldne tilfeelde adfeerdseendringer f.eks. hyperaktivitet, sgvnforstyrrelser, angst, depression eller truende, evt. voldelig adfeerd (seerligt hos barn).

« Hvis du bruger Asmanex Twisthaler og far nedsat dosis af steroidtabletter, kan du opleve led- eller muskelsmerter, depression eller udmattelse,
selvom din astma er i forbedring. Kontakt din leege.

+ Du har muligvis brug for at tage kortikosteroidtabletter under et svaert astmaanfald eller i situationer med stress.

Stressfulde situationer kan opsta i forbindelse med at skulle p& hospitalet efter en ulykke, at komme alvorligt til skade, fgr en operation eller en
infektion. Din laege kan give dig steroidtabletter, som du altid bgr have med dig sammen med et advarselskort, som giver dig rad, om hvornar og
hvordan det skal tages.

* S@g leege med det samme hvis du far hvaesende eller besvaeret vejrtreekning umiddelbart efter du har taget Asmanex Twisthaler. Disse symptomer
kan veere en allergisk reaktion p& medicinen. Du bgr altid have en hurtigvirkende inhalator ved handen til behandling af pludselige astmaanfald
(som hoste, hveesende vejrtreekning og strammende fornemmelse i brystkassen).

« Hvis du far et astmaanfald og anfaldet ikke lindres efter du har taget din hurtigvirkende inhalator, eller din peakflow-maling falder (din leege vil
forteelle dig hvilke peakflow tal, som er korrekte for dig), bar du sgge laegehjeelp med det samme. Oplys din lsege, at din astma muligvis er forveerret
og at du méaske bgr have aendret behandlingen.

* Ved behandling med medicin som Asmanex Twisthaler, bar patienter undga at komme i kontakt med personer med maeslinger eller skoldkopper.
Forteel din leege, hvis du har veeret udsat for smittefare. Dette er iseer vigtigt for barn.

* Behandling med medicin som Asmanex Twisthaler kan sendre det normale kortikosteroidniveau i kroppen. En mulig virkning kan veere at unge, som
har veeret i langtidsbehandling vokser langsommere. Din lzege vil muligvis kontrollere din hgjde fra tid til anden.

« Alle kortikosteroider, som bruges i lang tid, kan andre funktionen af binyrerne. Din laege kan undersgge dette ved at tage en blodprave.

* Du bar ikke pludselig stoppe din behandling med Asmanex Twisthaler.

Brug af anden medicin sammen med Asmanex Twisthaler
Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:



» svampeinfektioner (ketoconazol, itraconazol).
+ HIV (ritonavir, nelfinavir, cobicistat).

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, fer du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

* Hvis du er gravid, skal du normalt ikke bruge Asmanex Twisthaler. Tal med laegen.

Amning:

* Hvis du ammer, ma du kun bruge Asmanex Twisthaler efter aftale med leegen.

Frugtbarhed:

* Brug af Asmanex Twisthaler pavirker ikke fertiliteten hos kvinder/maend.

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

Asmanex Twisthaler indeholder lactose

Denne medicin indeholder lactose. Hvis din laege har fortalt dig at du ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt laegen inden du tager Asmanex
Twisthaler. Den hgjeste anbefalede daglige dosis indeholder 4,64 mg lactose pr. dag. Denne maengde giver normalt ikke problemer hos personer
med lactoseintolerans.

3. Sadan skal du bruge Asmanex
Twisthaler

Brug altid Asmanex Twisthaler ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sparg leegen eller apotekspersonalet.
Pas pa ikke at tabe Twisthaleren, da dette kan beskadige denne. Er du i tvivl, sd sperg leegen eller apotekspersonalet.

Sarg for, at du ved hvornér og hvor mange doser, du skal tage. Din laege burde have fortalt dig dette, og instruktionen bgr st pa pakningen. Du ma
ikke aendre dosis, medmindre din leege har sagt det. Du mé ikke bruge Asmanex Twisthaler for at lindre akutte astmasymptomer.

Den seedvanlige dosis er

Voksne og unge fra 12 ar:
Den anbefalede startdosis for voksne og unge over 12 ar, der har let til moderat astma er 400 mikrogram én gang dagligt om aftenen. Dosis tages
som 1 inhalation med Asmanex Twisthaler 400 mikrogram, inhalationspulver.

For nogle patienter kan det dog veere ngdvendigt med en startdosis p& 200 mikrogram to gange dagligt. Dosis tages som 1 inhalation med Asmanex
Twisthaler 200 mikrogram, inhalationspulver to gange dagligt.

For patienter med sveer astma er den anbefalede startdosis 400 mikrogram to gange dagligt. Dette er den hgjeste anbefalede dosis. Dosis tages som
1 inhalation med Asmanex Twisthaler 400 mikrogram, inhalationspulver to gange dagligt.

For patienter med svaer astma, der ogsa bruger kortikosteroidtabletter, kan din lsege efter 1 uges behandling med Asmanex Twisthaler langsomt
begynde at nedsaette dosis af dine kortikosteroidtabletter, indtil du kan stoppe helt med at bruge disse.

Nar din astma er under kontrol kan din laege seette dosis ned til 200 mikrogram én gang dagligt taget om aftenen. Dosis tages som 1 inhalation med
Asmanex Twisthaler 200 mikrogram, inhalationspulver. Afheengig af dine symptomer kan din laege gge eller nedsaette din daglige dosis, for at
kontrollere din astma.

/ldre over 65 ar:
Det er ikke ngdvendigt at sendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Brug til barn:
Bern (under 12 ar) ma kun f& Asmanex Twisthaler 400 mikrogram/dosis, inhalationspulver efter leegens anvisning.

Asmanex Twisthaler, inhalationspulver fas i flere styrker. Veaer derfor opmaerksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge din Twisthaler til alle de
anfgrte doseringer.

Brugsanvisning
Husk pa, at Asmanex Twisthaler laver et meget fint pulver, som du skal inhalere ned i lungerne. Du skal sta oprejst, ndr du bruger din Twisthaler.
Falgende instruktioner skal fglges meget ngije, for at opna den korrekte dosis.

Far den hvide heette fiernes, sé sarg for at teelleren og pilen pa den hvide heette star ud for hinanden. Fjern den hvide hzette for at dbne inhalatoren.
Hold inhalatoren lodret med det pink/rgdbrune bundstykke nedad og drej den hvide heette af ved at dreje mod urets retning. Nar hzetten er taget af, vil
teelleren nu vise et tal lavere, end det som stod der far.

Du skal sikre dig, at teelleren p& det pink/redbrune bundstykke og pilen ovenover teelleren star ud for hinanden. Inhalatoren skal holdes opret, nar
heetten er fiernet og fer du inhalerer din dosis.

For at inhalere din dosis:

1. Fjern heetten fra din inhalator. (Figur 1).

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

3. Seet mundstykket fra inhalatoren op til munden. Luk lzeberne rundt om mundstykket. Tag en hurtig og dyb indanding (Figur 2).

4. Fjern inhalatoren fra munden og hold vejret i ca. 10 sekun-der eller sa lang tid som det er behageligt. Pust ikke ud gen-nem inhalatoren.

5. For at lukke inhalatoren skal hzetten saettes pa umiddelbart efter hver inhalation. Heetten skal vaere ordentligt sat p& og inhalatoren skal veere klar til
naeste dosis. Dette gares ved at dreje haetten med urets retning, samtidig med at du forsigtigt presser haetten ned, indtil der hgres en kliklyd, og
heetten er lukket ordentligt. (Figur 3). Pilen pa& heetten skal sta ud for teellevinduet (Figur 4).
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Efter du har taget din dosis, skal du skylle munden med vand eller mundskylleveeske, som spyttes ud. Dette ggres for at mindske risikoen for svamp i
munden.

Sarg for at din inhalator altid er ren og tar. Renggr ydersiden af mundstykket med en tgr klud eller en serviet. Inhalatoren méa ikke renggres med
vand.

Nederst pa inhalatoren er der et vindue, som viser en teeller. Teelleren viser antallet af doser der er tilbage i inhalatoren. Brug ikke Asmanex
Twisthaler, hvis teelleren ikke fungerer. Tag den med til din leege eller pa apoteket.

Nar teelleren viser "01”, er der 1 dosis tilbage i inhalatoren. Nar denne dosis er taget vil teelleren vise "00”. Haetten er fastlast og du kan ikke bruge
inhalatoren mere. Du skal derfor smide den ud. Far din inhalator er tom skal du sikre dig, at du altid har medicin nok. Du skal bede din la&ege 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 forbedring. Andre patienter vil ikke opleve en maksimal forbedring i de fgrste uger eller la&engere
tid. Din leege vil forteelle dig, hvor leenge du skal bruge Asmanex Twisthaler.

Hvis du har brugt for meget Asmanex Twisthaler
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Asmanex Twisthaler, end der star i denne information, eller mere end lzegen har
foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Usaedvanlig store doser af kortikosteroider kan give anledning til nedsat funktion af binyrebarken.

Symptomer:

* Treethed.

*» Svaekket modstandskraft.

« Alvorlig shocktilstand, hvis du kommer til skade, skal opereres eller far en alvorlig betaendelse (f.eks. lungebeteendelse).

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

Hvis du holder op med at bruge Asmanex Twisthaler
Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Du ma ikke stoppe behandlingen pludseligt med denne medicin, selvom din astma bliver bedre. Kontakt fgrst din lsege.

Dine symptomer kan komme tilbage, hvis du stopper behandlingen far din leege har fortalt dig det. Hvis du mener, at din astma ikke bliver bedre eller
bliver veerre efter du er startet pa behandling med Asmanex Twisthaler, bgr du kontakte din lsege.



4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel 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, synsnedsezettelse og regnbuesyn pga. forhgijet tryk i gjet (gron steer). Kontakt straks leege eller skadestue.
* Gra steer (uklart syn). Kontakt laegen.

Hyppigheden er ikke kendt:

* Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt.
Ring 112.

* Forveerring af astma.

» Kortandethed / Vejrtraskningsbesvaer / Astmalignende anfald / Andenad. Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Pludselige smerter i ryggen og tendens til knoglebrud pga. knogleskarhed. Kontakt laegen.

* Treethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken. Kontakt lsegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
« Svamp/svampeinfektion.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
* Sveelgkatar / Irritation i sveelget.

* Talebesveer.

* Hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
* Tor mund og sveelg.

* Sure opstgd / halsbrand.

* Vaegtagning.

* Hjertebanken.

Hyppigheden er ikke kendt:

* Overfglsomhedsreaktioner, udsleet, klge, radmen af huden.

+ Udslaet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er haevelse af ansigt, gjne, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

* Slgret syn.

* Uro og rastlgshed.

* Sgvnproblemer.

* Angst.

* Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

* Truende, evt. voldelig adfeerd. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

* Hoste.

+ Andengd / andedreetsbesvzer, hvaesende vejrtraekning. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lzegen.

* Forsinket veekst hos barn og unge.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogs& mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

» Opbevar Asmanex Twisthaler utilgeengeligt for bgrn.

« Brug ikke Asmanex Twisthaler efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

* Opbevar ikke Asmanex Twisthaler ved temperaturer over
30 °C.

» Opbevar ikke Asmanex Twisthaler i kaleskab.

* Frys ikke Asmanex Twisthaler, og udseet det ikke for frost.

» Opbevar Asmanex Twisthaler i original beholder, da det er fglsomt for fugt.

» Anvendes inden for 3 maneder efter abning af folieposen.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger




Asmanex Twisthaler 400 mikrogram/dosis, inhalationspulver indeholder:
Aktivt stof:

Mometasonfuroat 400 mikrogram/dosis.

@vrige indholdsstoffer:

Vandfri lactose.

Udseende og pakningsstarrelser:

Asmanex Twisthaler er en flerdosis pulverinhalator.

Mundstykket er hvidt med et bourdeaux bundstykke. | bundstykket er der en teeller, der viser det antal doser som er tilbage i inhalatoren.
Asmanex Twisthaler fas i:

Asmanex Twisthaler 200 mikrogram/dosis i pakninger med 1 Twisthaler & 60 doser.

Asmanex Twisthaler 400 mikrogram/dosis i pakninger med 1 Twisthaler & 60 doser.

Alle styrker og pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: jnfo@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ
For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev sidst aendret 05/2018.
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