Bipacksedel: Information till anvandaren

Pulmicort Turbuhaler 100 mikrogram/dos, 200 mikrogram/dos och 400 mikrogram/dos,
inhalationspulver
budesonid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Pulmicort Turbuhaler ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Pulmicort Turbuhaler
Hur du anvéander Pulmicort Turbuhaler

Eventuella biverkningar

Hur Pulmicort Turbuhaler ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ISR S

1. Vad Pulmicort Turbuhaler &r och vad det anvands for
Pulmicort Turbuhaler anvénds som regelbunden behandling vid astma.

Pulmicort Turbuhaler ddmpar och forhindrar inflammation i luftvdgarna vid astma.
Pulmicort Turbuhaler ska anvandas regelbundet i férebyggande syfte - inte for att ge snabb lindring
vid akuta besvar. Det kan dréja nagra veckor innan man far full effekt av behandlingen.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Pulmicort Turbuhaler

Anvand inte Pulmicort Turbuhaler
o om du dr allergisk mot budesonid.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din lakare om du:

. har eller har haft en leversjukdom eller problem med levern,
o har lungtuberkulos (aktiv eller inaktiv),

o har svamp- eller virusinfektion i luftvégarna.

Om du gar éver fran kortisontabletter till Pulmicort Turbuhaler kan vid vissa tillfallen dina tidigare
allergiska besvar, till exempel rinnsnuva och eksem, komma tillbaka. Du kan ocksa kanna trétthet,
huvudvark, muskel- och ledvark, samt nagon gang illamaende och krakningar. Detta beror pa att den
totala méangden kortison i kroppen minskas genom att sjukdomen behandlas lokalt i lungorna. Dessa
besvar forsvinner efter nagon tids behandling.

Du bor skolja munnen med vatten efter varje doseringstillfalle, for att minimera risken for att fa en
svampinfektion i munhala och svalg. Kontakta lakare om du far symtom pa en svampinfektion.



I sallsynta fall, vid langtidsbehandling med budesonid, kan tillvéaxten hos barn och ungdomar minska.
Om ditt barn anvander detta lakemedel under en lang tid, brukar lakaren vilja kontrollera barnets
langd regelbundet.

Om din astma forvérras ska du kontakta lakare. Det kan betyda att doseringen behdver andras eller att
du behdver annan behandling.

Vid en akut astmaattack ska du anvanda din snabbverkande astmamedicin.
Kontakta l&kare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar
Lakaren kommer att regelbundet kontrollera langden hos barn som far langvarig behandling med
Pulmicort. Om tillvaxten avtar, ska behandlingen utvarderas pa nytt.

Andra lakemedel och Pulmicort Turbuhaler

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Pulmicort Turbuhaler, till exempel

sadana som innehaller:

o ketokonazol eller itrakonazol (finns i medel mot svampinfektioner).

o saquinavir, indinavir, ritonavir, nelfinavir, amprenavir, lopinavir, fosamprenavir, atazanavir
eller tipranavir (sa kallade HIV-proteashammare som anvands mot HIV).

Pulmicort Turbuhaler kan paverka ett test som gors for att kontrollera hypofysens funktion, ACTH
stimuleringstest, som kan ge felaktigt laga varden.

Graviditet och amning

Erfarenhet av anvandning under graviditet visar inte pa nagon okad risk for misshildningar. Tala 4nda
med lakare fore anvandning av Pulmicort Turbuhaler under graviditet, eftersom astmans
svarighetsgrad kan forandras och behandlingen kan behéva justeras.

Budesonid passerar 6éver i modersmjolk. Vid terapeutiska doser av Pulmicort Turbuhaler bedéms dock
risken for effekter pa barn som ammas vara osannolik. Pulmicort Turbuhaler kan anvandas under
amning.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Karformaga och anvandning av maskiner
Pulmicort Turbuhaler paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Pulmicort Turbuhaler

Anvand alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Din lakare bestammer dosen, s att den passar for dig.

Antalet doseringstillfallen varierar beroende pa hur svér din astma ar.

Du ska anvanda Pulmicort Turbuhaler regelbundet, det vill saga varje dag, &ven om du inte har nagra
symtom.

Pulmicort Turbuhaler drivs enbart av din egen inandning. Lakemedlet féljer med den inandade luften
ned till luftvagarna. Det &r darfor viktigt att du andas in djupt och kraftigt nar du tar din dos, se
anvéndaranvisningen.



Observera att mangden lakemedel &r sa liten att dosen kan vara mycket svar att uppfatta.
Du kanske inte kanner nagon smak eller pa annat satt marker lakemedlet. Om du foljer
anvandaranvisningen kan du anda vara saker pa att du har inhalerat dosen.

Anvéandaranvisning

Munstycket andas du in genom
Skyddshylsa

Dosindikator

redet anvander du for att mata fram en dos

Nar ca 20 doser aterstar framtrader en rédmarkering i fonstret till dosindikatorn. Nar markeringen nar
fonstrets nedre kant &r alla doser slut och inhalatorn ska kasseras. Det kan finnas lakemedel kvar i
inhalatorn, dock inte tillrackligt for att ge ytterligare doser.

20 doser Lakemedlet
kvar slut

Hur du foérbereder din nya Pulmicort Turbuhaler inhalator

Innan du anvander din nya Pulmicort Turbuhaler inhalator for forsta gangen maste du forbereda den

for anvandning enligt foljande:

o Skruva av och lyft av skyddshylsan.

o Hall din Pulmicort Turbuhaler inhalator uppratt med vredet nedat.

. Vrid vredet sa langt det gar at ett hall. Vrid det dérefter sa langt det gar at andra hallet (det
spelar ingen roll at vilket hall du vrider forst). Du ska hora ett klickljud.

. Upprepa detta genom att vrida vredet at bada hallen.

. Din Pulmicort Turbuhaler inhalator &r nu klar for anvandning.

S& har tar du en dos Pulmicort Turbuhaler
1. Skruva av skyddshylsan.

2. Hall inhalatorn uppratt med vredet nerat. Hall inte i munstycket. Mata fram en dos genom att
forst vrida vredet at ena hallet sa langt det gar och sedan tillbaka (det spelar ingen roll at vilket hall du
vrider forst). Du bér hora ett klickande ljud. Ar du oséker pd om du matat fram en dos, mata da fram
en ny dos. Du kan aldrig fa i dig mer an en dos at gangen fran inhalatorn.



3. Andas ut (men inte genom inhalatorn).

= Sétt munstycket mellan tdnderna och slut lapparna om munstycket.

= Andas in djupt och kraftigt genom munnen. Bit eller tugga inte pa munstycket.

= Ta bort inhalatorn fran munnen innan du andas ut. Om du ska ta fler doser at gangen, upprepa
punkterna 2-3.

4. Skruva pa skyddshylsan. Skélj munnen med vatten efter varje doseringstillfalle, s att du far
bort den medicin som eventuellt finns kvar i munnen.

Kom ihag

= Hall inhalatorn uppréatt med vredet nedat vid frammatning av en dos.

= Andas inte ut genom munstycket.

= Skruva alltid pa skyddshylsan ordentligt efter varje anvandning.

= Forsok inte ta av munstycket eller vrida pa det. Det ska sitta kvar.

= Rengor munstycket regelbundet (en gang i veckan) med ett mjukt papper. Anvand aldrig vatten
eller annan vatska.

= Nar den roda markeringen nar den undre kanten i dosindikatorns fonster ar alla doser slut och
inhalatorn ska kasseras. Det kan finnas lakemedel kvar i inhalatorn, dock inte tillrdckligt for att
ge ytterligare doser.

= Det ljud som hérs da du skakar inhalatorn &r inte lakemedel utan kommer fran det torkmedel
som finns i vredet.

= Anvand inte din Turbuhaler om den skadats eller om munstycket lossnat.

Om du har tagit for stor mangd av Pulmicort Turbuhaler

Om du vid ett enstaka tillfalle anvant en stérre dos an din lakare forskrivit, drabbas du sannolikt inte
av nagra biverkningar. Om du daremot under en langre period (manader) anvéander en stérre dos &n
din lakare forskrivit, sa finns det en risk att du drabbas av biverkningar.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) fér beddmning av risken samt
radgivning.



Det &r viktigt att du tar dosen sasom det star pé etiketten pa forpackningen eller sésom din lakare
informerat dig om. Oka eller minska inte dosen utan att kontakta lakare.

Om du har glémt att ta Pulmicort Turbuhaler
Har du glomt att ta en dos, ta da nasta dos som vanligt.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): lunginflammation (hos KOL-patienter).

Tala om for lakaren om du har nagot av féljande symtom medan du tar Pulmicort Turbuhaler eftersom
de kan vara symtom pa lunginflammation:

o feber eller frossa

o okad slemproduktion, forandrad farg pa slemmet

o okad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): angioddem, anafylaktiska reaktioner,
bronkospasm (kramp i luftrérens muskulatur).

Sluta att ta Pulmicort Turbuhaler och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom
pa angioddem:

o svullnad av ansikte, tunga eller svalg

. svarigheter att svalja

o nasselutslag och andningssvarigheter.

Ovriga biverkningar
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Halsirritation, hosta, svampinfektion i
munhala och svalg.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): Gra starr (grumling av 6gats lins),
dimsyn, depression, angest, muskelkramp, darrningar.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): Omedelbara och fordréjda
Overkanslighetsreaktioner som nasselutslag och andra hudutslag, kontakteksem och
kortikosteroid-effekter (se nedan). Blamarken, dysfoni (talsvarigheter), heshet, rastléshet, oro,
beteendestdrningar (forekommer évervagande hos barn).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): Gron starr (6kat tryck i Ogat),
sémnproblem, aggressivitet, kdnsla av att vara véldigt uppjagad och/eller retlighet.

Kortikosteroider som inhaleras kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen,
framforallt om du anvander hoga doser under en lang tid. Effekterna inkluderar:

) Foréndringar i benmineraltatheten (uttunning av skelettet).

Gra starr (grumling av 6gats lins).

Gron starr (Okat tryck i 6gat).

En dampad tillvéxttakt hos barn och ungdomar.

) En effekt pa binjurarna (en liten kortel som sitter bredvid njuren).

Sannolikheten for att dessa effekter ska intraffa &r mycket mindre for inhalerade kortikosteroider &n
for kortisontabletter.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pulmicort Turbuhaler ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

o Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara inhalatorn med skyddshylsan pasatt.

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa inhalatorn och pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
Forbrukade engangsinhalatorer ska lamnas till apotek, eftersom en mindre méangd lakemedel
alltid finns kvar i inhalatorn.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen &r budesonid. En dos (inhalation) innehaller 100 mikrogram,

200 mikrogram respektive 400 mikrogram budesonid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Varje inhalator innehaller 200 doser.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
AstraZeneca AB, 151 85 Sodertalje.
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