P110354-2S
Indleegsseddel: Information til brugeren

Aerobec® Autohaler® 100 mikrogram/dosis inhalationsspray, oplgsning
beclometasondipropionat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
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 navnt i denne indlzegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Aerobec Autohaler
Sadan skal du bruge Aerobec Autohaler

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Det virksomme indholdsstof i Aerobec Autohaler er beclometasondipropionat, som er oplgst i
ethanol og den flydende drivgas norfluran. Autohaleren forstaver oplgsningen til meget sma
inhalérbare draber.

Beclometasondipropionat er et binyrebarkhormon, som heemmer slimdannelse og haevelse i
luftvejene, sa luften lettere kan passere, og det bliver nemmere at treekke vejret. Dette mindsker
antallet af astmaanfald og astmasymptomer, sasom andengd, hvasen og felelse af trykken for brystet.
Du skal bruge Aerobec Autohaler til at forebygge astmaanfald hos voksne og bgrn i alderen 5 ar og
opefter. Aerobec Autohaler virker ikke pa et astmaanfald, der er i gang.

Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Aerobec Autohaler

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

Brug ikke Aerobec Autohaler:
- hvis du er allergisk over for beclometasondipropionat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Aerobec Autohaler (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du bruger Aerobec Autohaler.

Aerobec Autohaler er en forebyggende behandling og virker ikke pa pludselige anfald af andengd. |
tilfeelde af pludseligt anfald af andengd skal du bruge din korttidsvirkende anfaldsmedicin, som du


http://www.indlaegsseddel.dk/

altid ber have pa dig.

Ga jeevnligt til kontrol hos leegen, sa du far den dosis, der passer til sveerhedsgraden af din astma. Du
ber ikke have astmaanfald eller vagne om natten pa grund af din astma. Tal med leegen, hvis dit
forbrug af anfaldsmedicin stiger, hvis din astma bliver verre, hvis du hoster mere, har mere andengd
end normalt, eller hvis dit forbrug af korttidsvirkende/anfaldsmedicin stiger. Du skal maske have en
hgjere dosis Aerobec Autohaler.

Du ma ikke stoppe behandlingen med Aerobec Autohaler, medmindre det er aftalt med laegen.
Tal med lzegen, hvis du har haft tuberkulose.

Hvis du er voksen og bruger Aerobec Autohaler, skal du tale med din leege om, hvordan du sikrer, at
du far tilstreekkeligt med kalk, D-vitamin og motion. Hvis du bruger Aerobec Autohaler i mere end 5
ar, skal du muligvis have foretaget en kontrol af dine knogler. Tal med leegen om dette.

Hvis du har brugt store doser Aerobec Autohaler i l&engere perioder, kan din binyrebarkfunktion vaere
nedsat. Dette bar tages i betragtning i stressede situationer, f.eks. hvis du skal have foretaget en
operation. Din laege vil beslutte, om det er ngdvendigt at justere din dosis.

Hvis du oplever trykken for brystet, hoste, hvaesende vejrtraekning eller andengd umiddelbart efter, at
du har brugt Aerobec Autohaler, skal du omgaende sgge laegehjalp, da du kan have en alvorlig
tilstand, der kaldes paradoks bronkospasme.

Hvis du i laengere tid er blevet behandlet med steroider i form af tabletter og skal skifte til Aerobec
Autohaler, vil lzegen fortzlle dig, hvordan du skal trappe ud af behandlingen med tabletter. Du kan
blive lidt utilpas (f.eks. hovedpine, kvalme, ondt i led og muskler), mens du er i gang med at trappe ud
af behandlingen med tabletter.

Hvis du efter skift fra steroid-tabletbehandling til Aerobec Autohaler far tegn pa allergi sasom
hafeber, lgbenase eller eksem, skal du tale med leegen om dette. Laegen kan valge at give dig tabletter
eller creme mod din allergi.

Tal med laegen, hvis du far en infektion i gjnene, i munden eller i luftvejene.
Sig det til legen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.
Skyl munden eller barst teender lige efter, du har brugt inhalationssprayen for at undga mundsvamp.

Bgrn og unge
Hvis dit barn bruger Aerobec Autohaler, skal du sikre dig, at dit barn far motion og en tilstreekkelig
mangde kalk i kosten, evt. som kosttilskud. Tal med lzegen om dette.

Hvis dit barn bruger Aerobec Autohaler i lengere tid, skal barnets hgjde males jeevnligt for at
kontrollere barnets veekst.

Brug af andre laegemidler sammen med Aerobec Autohaler

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler. Det geelder ogsa leegemidler, som ikke
er kabt pa recept.

Tal med leegen, far du bruger Aerobec Autohaler,

- hvis du er, eller for nylig har veeret, i behandling med binyrebarkhormoner (prednisolon), som
nasespray, tabletter eller injektion

- hvis du er i behandling med Antabus eller metronidazol (medicin mod visse infektioner).

Nogle leegemidler kan gge virkningen af Aerobec Autohaler, og din lzege vil overvage dig
omhyggeligt, hvis du tager sadanne leegemidler (inklusive visse former for hiv-medicin, herunder



ritonavir og cobicistat).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun bruge Aerobec Autohaler efter aftale med legen.

Amning

Du kan bruge Aerobec Autohaler, selvom du ammer.

Aerobec Autohaler kan ga over i modermaelken, men det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn.
Tal med legen, hvis du har spgrgsmal.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Aerobec Autohaler pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner.

Aerobec Autohaler indeholder alkohol

Dette legemiddel indeholder 4,74 mg alkohol (ethanol) pr. pust fra autohaleren. Mangden i et pust fra
autohaleren af dette leegemiddel svarer til mindre end 1 ml gl eller 1 ml vin.

Den mindre mangde alkohol i dette lzegemiddel vil ikke have nogen navnevardig effekt.

3. Sadan skal du bruge Aerobec Autohaler

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Aerobec Autohaler er til indanding gennem munden.
Ver opmarksom pa, at ikke alle anferte doseringsmuligheder kan falges med dette praeparat.

Den anbefalede dosis er:

Voksne:

Mild til moderat astma: 50-200 mikrogram 2 gange daglig.

Sveer astma: Op til 400 mikrogram 2 gange daglig.

Den hgjeste daglige dosis er 800 mikrogram om dagen fordelt pa flere doser.

Brug til bgrn

Born fra 5 ar og derover:

Mild til moderat astma: 50 mikrogram 2 gange daglig.

Sveer astma: 100 mikrogram 2 gange daglig.

Den hgjeste daglige dosis til barn er 200 mikrogram om dagen fordelt pa flere doser.

Aerobec Autohaler skal bruges regelmassigt for at opna den bedste virkning. Tal med leegen om
dette. Nar du starter med at bruge Aerobec Autohaler, gar der et par dage, far du kan begynde at
merke virkningen.

Du skal fortelle din leege, hvis din astma bliver forveerret, eller hvis du mener, at Aerobec Autohaler
ikke virker sa godt som tidligere.

Brugsanvisning
Farste gang du bruger din spray, skal du trykke 2 pust ud i luften inden brug. Hvis sprayen ikke er
blevet brugt i 14 dage eller mere, tryk igen 2 pust ud i luften inden brug.

Dette gares pa falgende made:
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Fjern beskyttelseshetten ved at traeekke den ned bagfra.

2. Hold mundstykket, sa de pust, der kommer ud, kommer vak fra dig selv.

Skub laderen op.

For at udlgse et pust skub udlgserknappen i bunden af mundstykket i den retning, der er vist.

For at udlgse pust nr. 2 er det ngdvendigt at skubbe laderen ned igen og derefter gentage 2) og 3).
Efter 2. pust skubber du laderen ned, og du er klar til at anvende Aerobec Autohaler.
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Anvend ikke udlgserknappen, nar du tager din medicin — Aerobec Autohaler udlgser automatisk en
dosis, nar du tager en indanding gennem mundstykket.

Det er vigtigt, at du star eller sidder oprejst, nar du inhalerer Aerobec Autohaler.

Sadan bruger du din Aerobec Autohaler
1. Tag beskyttelsesheetten af — gar dette ved at treekke den ned bagfra.
2. Hold autohaleren opret som vist. Skub laderen op, sa den forbliver oppe. Bliv ved med at

holde autohaleren opret, og var sikker pa, at du ikke holder handen over luftventilen i bunden.
3. Pust helt ud, og tag autohalerens mundstykke i munden, og luk l&eberne omkring mundstykket.
4. Tag en dyb og rolig indanding gennem mundstykket. Stop ikke, nar du hgrer et lille klik og faler
et pust i munden. Det er vigtigt, at du fortsetter med indandingen, ogsa efter dosis er udlgst.
Hold vejret i 10 sekunder, og and derefter ud.
Skub laderen ned efter hvert pust. Hvis du skal have flere doser, ma du gentage fra 2-6. Nar du er
feerdig med at anvende autohaleren, setter du beskyttelsesheetten pa igen.
7. Efter brug: Skyl munden og spyt ud for at undga svamp og hashed.

o o

I

4 T ;j‘\ rfﬁ'«z Wi 3
EA | /B || =F
4 'i’fj [ ‘r\ o
= |l KK
/ \‘ i = —
el Var EIRES, 6
| l \(‘,U ~:n: ( ﬁ\?‘ \-.nr'm.:.;:‘I \;._:\:_7; 'f_- ;l \

A DN T || @
Nl I B | S

Renggring af Aerobec Autohaler

Rengar ydersiden af Aerobec Autohaler-mundstykket én gang om ugen med en ren, tar serviet eller et
stykke stof. Du ma ikke skubbe servietter eller stof ind i selve autohaleren; dette kan skade de
mekaniske dele i autohaleren. Du ma ikke skille autohaleren ad eller komme vand i den.



Hvorndr er Aerobec Autohaler tom
Aerobec Autohaler er tom, nér du hverken kan fgle eller se, at der udlgses en dosis.

Hvis du har brugt for meget Aerobec Autohaler
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Aerobec Autohaler, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Det er vigtigt, at du tager den dosis, som er angivet pa doseringsetiketten, eller som laegen har anvist.
Du bgr ikke gge eller nedsatte dosis uden farst at have aftalt det med laegen.

Hvis du har glemt at bruge Aerobec Autohaler

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer en dosis, sa
tag den sa snart, du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naste dosis, sa spring den
glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at bruge Aerobec Autohaler
Du bgr kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med lzegen.
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

e Pludseligt hududslet, andedraetsbesvar, haevelse af gjenomgivelser, tunge, leeber og ansigt samt
besvimelse. Kan veere livsfarligt. Ring 112,

e Hvasende vejrtraekning eller andengd umiddelbart efter brug af Aerobec Autohaler. Ring evt. 112,

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

o Hovedpine, kvalme, synsnedszttelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (grgn steer). Kontakt
straks laege eller skadestue.

Gra steer (uklart syn). Kontakt leegen.

Treethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken. Kontakt leegen.
Lungebetzendelse. Kontakt leegen.

Pludselige smerter i ryggen og tendens til knoglebrug pga. knogleskerhed. Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
e Svampeinfektion i mund og svalg.

o Hoste, haeshed, irritation og smhed i svalget.

e Hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
e Rysten, svimmelhed.

e Smagsforstyrrelser.

e Slaret syn.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
e Kvalme.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

e Nealdefeber, udslet, klge, radme af huden, tendens til bla meerker, mindre blgdninger i hud og
slimhinder, tynd hud, der let gar i stykker. Tal med laegen.

o Nedsat veekst hos bgrn og unge.



Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Rgdt, rundt maneansigt, gget fedt pa maven og i nakken (Cushingoide traek).

o Fglelsen af ekstrem rastlgshed ledsaget af muskelspasmer, rysten og muskeltraekninger,
sgvnproblemer, angst, depression, a&ndret adfaerd, aggressivitet (primeert hos barn).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Beskyt Aerobec Autohaler mod frost og direkte sollys.

Beholderen er under tryk. Forsgg ikke at punktere eller breende den, heller ikke nar den er tom.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Aerobec Autohaler indeholder:
- Aktivt stof: beclometasondipropionat.
- @vrige indholdsstoffer: norfluran (drivgas) og vandfri ethanol.

Udseende og pakningsstarrelser

Farveles oplesning i en 10 ml aluminiumbeholder forseglet med en 50 pl doseringsventil og sat
sammen med en medicinbeholder af plastik. Beskyttelseshatten pa mundstykket fjernes inden
anvendelse.

Pakningsstarrelser: 200 doser.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Nordic Prime

Kongensgade 36, 1.

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove



Tjekkiet

Aerobec® er et registreret varemarke, der tilhgrer Teva Pharmaceuticals International GmbH.
Autohaler® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Kindeva Drug Delivery L.P.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret januar 2024.



