Indlegsseddel: Information til brugeren

Miflonide® Breezhaler® 400 mikrogram, inhalationspulver, hard kapsel
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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere 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 afsnit 4.
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1. Virkning og anvendelse

Hvad Miflonide Breezhaler er

Miflonide Breezhaler er en kapsel, som skal lzegges i en inhalator kaldet Breezhaler. Inhalatoren gennemborer kapslen og udlgser et tgrt pulver,
som ndr ned i lungerne via en dyb indanding.

Miflonide Breezhaler indeholder det aktive stof budesonid. Budesonid tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes kortikosteroider
(binyrebarkhormon). Nogle kalder dette for deres steroid- eller forebyggende medicin.

Anvendelse

Miflonide Breezhaler bruges til at forebygge astmaanfald og mindske vejrtraekningsproblemer hos voksne samt bgrn fra 6 ar og derover.

Denne medicin skal bruges regelmassigt hver dag, ogsa selvom du far det bedre, da denne medicin vil hjelpe med at forebygge fremtidige
vejrtraekningsproblemer.

Miflonide Breezhaler ma ikke bruges til behandling af akutte astmaanfald. Du skal bruge en anden inhalator (anfaldsmedicin), som fx terbutalin
eller salbutamol, til at behandle disse astmaanfald.

Virkning

Astma skyldes betaendelse i de sma luftveje i lungerne, som haver og derved gar det sveert at traekke vejret.

Miflonide Breezhaler mindsker og forebygger betandelse og hjalper med at holde luftvejene abne, hvilket mindsker astmasymptomerne og gor det
lettere for dig at traekke vejret.

Kontakt lzegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Miflonide Breezhaler

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

Brug ikke Miflonide Breezhaler:

- hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Miflonide Breezhaler (angivet i afsnit 6).
- hvis du har eller har haft lungetuberkulose.

- tilbgrn under 6 ar.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, ma du ikke bruge Miflonide Breezhaler. Tal med din leege eller apoteket, inden du bruger Miflonide
Breezhaler, hvis du er usikker.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Miflonide Breezhaler

* hvis du har haft tuberkulose

hvis du har en svampe- eller virusinfektion i luftvejene

hvis du har andre lunge- eller vejrtraekningsproblemer, som kan @ge risikoen for svampeinfektion
hvis du har en leversygdom eller gulsot. Din laege vil ordinere den rigtige dosis til dig

hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Tal med din lege, inden du bruger Miflonide Breezhaler, hvis noget af ovenstaende geelder for dig (eller hvis du er usikker).

Fortzel det straks til din leege

* Hvis du far vejrtraekningsbesvaer med hvaesen eller hoste efter brug af Miflonide Breezhaler. Hvis det sker, skal du straks afbryde behandlingen.
Din leege kan vzelge at give dig noget andet medicin i stedet for.

* Hvis du far udslaet, klge, neldefeber, haevet ansigt og hals, har sveert ved at traekke vejret eller at synke eller hvis du bliver svimmel, ved brug af
Miflonide Breezhaler. Det kan vare en svar allergisk reaktion overfor medicinen.

* Hvis du oplever ekstrem svaghed, vaegttab, foler dig syg (kvalme) og ofte far diarré ved brug af Miflonide Breezhaler. Det kan vare tegn pa
nedsat funktion af dine binyrer.

* Hvis du oplever gget vaegt, maneansigt, svaghed og/eller fedme omkring maven ved brug af Miflonide Breezhaler. Det kan veere tegn pa en



hormonel sygdom, der hedder Cushings syndrom.

* Hvis du far slgret eller &@ndret syn ved brug af Miflonide Breezhaler.

e Hvis du oplever sgvnbesvaer, depression eller fgler dig bekymret, rastlgs, nervegs, over-ophidset eller irriteret under behandling med Miflonide
Breezhaler.

* Hvis du far svampeinfektion i munden under behandling med Miflonide Breezhaler.

Hvis du oplever noget af ovenstaende, sa fortael det straks til din lege.

Din leege vil maske undersgge dine nyrer (binyrefunktion) fra tid tilanden.
Hvis et barn har brugt Miflonide Breezhaler gennem en lang periode, vil legen regelmaessigt male barnets hgjde.

Du ma ikke synke kapslerne — de skal altid inhaleres via Breezhaler-inhalatoren, som fglger med pakningen.

Brug af anden medicin sammen med Miflonide Breezhaler
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Noget medicin kan gge virkningen af Miflonide Breezhaler, og din laege vil maske gnske at overvage dig ngje, hvis du tager denne type medicin
(inkL. visse typer HIV-medicin: ritonavir, cobicistat).

Tal med din lege, isar hvis du tager:

* Medicin til behandling af infektioner, som fx itraconazol, ketoconazol, clarithromycin, telithromycin, erythromycin eller rifampicin.
* Medicin til behandling af HIV-infektioner, som fx ritonavir, saquinavir eller nelfinavir.

* Medicin til behandling af forstyrrelser i hjerterytmen (hjertearytmi), som fx amiodaron.

Tal med din leege, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig (eller hvis du er usikker).

Hvis du har taget steroidtabletter
Hvis du gennem en lang periode har taget steroidtabletter mod din astma, kan din leege langsomt nedsztte din dosis af steroidtabletter, nar du har
taget Miflonide Breezhaleri ca. 10 dage. Du ma ikke pludselig stoppe med at tage dine steroidtabletter.

Sommetider, nar din dosis af tabletter sattes ned, kan du opleve symptomer som
* tilstoppet eller [abende naese

* led- eller muskelsmerter

* udsleet (eksem)

e treethed, kvalme eller opkastning.

Tal med din leege sa hurtigt som muligt, hvis du far nogle af disse symptomer.

Graviditet og amning
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, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du
bruger dette leegemiddel. Hvis du er gravid, ma du ikke bruge Miflonide Breezhaler, medmindre det er foreskrevet af leegen.

Amning
Hvis du ammer, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel. Din leege vil tale med dig om den
potentielle risiko ved at bruge Miflonide Breezhaler i ammeperioden. Spgrg din lege til rads, inden du tager noget medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Miflonide Breezhaler pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Miflonide Breezhaler indeholder lactose
Miflonide Breezhaler-kapsel pa 400 mikrogram indeholder 24,54 mg lactose.
Kontakt leegen, for du bruger dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du bruge Miflonide Breezhaler

Brug altid Miflonide Breezhaler ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.
Vaer opmarksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge Miflonide Breezhaler 400 mikrogram til alle de anfarte doseringer.

Hvor meget Miflonide Breezhaler skal du bruge

* Din leege vil justere din dosis, sa du far den mindst mulige dosis af Miflonide Breezhaler, som passer til dig.

* Det ervigtigt at bruge medicinen hver dag, ogsa selvom du far det bedre, da denne medicin vil hjeelpe med at forebygge fremtidige
vejrtraekningsproblemer.

e Hvis du oplever, at din hvaesen eller andengd bliver veerre, skal du kontakte din laege sa hurtigt som muligt. Du kan fgle, at medicinen ikke virker
sa godt, som den burde.

* Hvis du eller dit barn skal have en dosis pa mindre end 200 mikrogram hver dag, kan du ikke bruge denne medicin.

Den sadvanlige dosis er
Born pa 6 ar og derover
* Den sadvanlige dosis er mellem 200 og 400 mikrogram af Miflonide Breezhaler hver dag. Denne dosis bgr normalt opdeles i to separate lige store



inhalationer, nar det er muligt. Hvis du har brug for 400 mikrogram, skal duinhalere én kapsel pa 200 mikrogram to gange dagligt. Hvis du har brug
for 200 mikrogram, skal duinhalere 200 mikrogram en gang dagligt.
* Din leege kan bede dig om at bruge et andet antal kapsler eller bede dig om kun at bruge din inhalator én gang daglig.
* Hvis du har sveer astma, kan din lzege bede dig om at bruge op til
800 mikrogram hver dag. Det betyder, at der skalinhaleres to kapsler pa 200 mikrogram to gange daglig eller en kapsel pa 400 mikrogram
to gange daglig.

Voksne

* Den sadvanlige dosis er mellem 200 og 1600 mikrogram af Miflonide Breezhaler hver dag. Denne dosis inhaleres normalt to gange daglig,
halvdelen hver gang. Det betyder, at du skalinhalere mellem en og otte kapsler pa 200 mikrogram eller op til fire kapsler pa 400 mikrogram.
Denne dosis skal opdeles i to separate inhalationer, hvis det er muligt.

* Din leege kan bede dig om at bruge et andet antal kapsler eller bede dig om kun at bruge din inhalator én gang daglig.

Sperg din lege eller pa apoteket inden du bruger Miflonide Breezhaler, hvis du er usikker pa, hvor mange kapsler du skal tage.

Born under 6 ar
Miflonide Breezhaler ma ikke bruges til bgrn under 6 ar.

Sadan skal du bruge Miflonide Breezhaler sammen med din inhalator

e Duma kuninhalere Miflonide Breezhaler-kapsler via den inhalator, som falger med pakningen. Kapslerne skal forblive i blisterkortet, indtil du
skal bruge dem.

* Du ma ikke synke kapslerne. Pulveret i kapslerne er kun til inhalation.

* Skyl munden grundigt med vand efter brug af Miflonide Breezhaler for at undga svampeinfektion i munden, ogsa kaldet trgske.

* Las punktet "Brugsvejledning for Miflonide Breezhaler med Breezhaler-inhalator” grundigt for mere information om, hvordan du skal bruge
Miflonide Breezhaler sammen med Breezhaler-inhalatoren.

Hvis du har brugt for meget Miflonide Breezhaler
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Miflonide Breezhaler, end der stari denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Det er vigtigt, at duinhalerer den dosis, der star pa etiketten fra apoteket eller som aftalt med din leege. Du ma ikke @ge eller nedsatte din dosis
uden at have faet legelig vejledning.

Hvis du har glemt at bruge Miflonide Breezhaler
Hvis du har glemt atinhalere en dosis, sa tag den naeste dosis til seedvanlig tid.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Miflonide Breezhaler
Hvis du stopper med at bruge Miflonide Breezhaler, kan din astma blive veerre. Du ma ikke pludselig stoppe med at bruge Miflonide Breezhaler,
medmindre du har aftalt det med din lege.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle sjeldne bivirkninger kan veere alvorlige:

Fortal det omgaende til din leege

* Hvis du pludselig far vejrtraekningsbesvaer med hvaesen eller hoste efter brug af Miflonide Breezhaler. Hvis det sker, skal du straks afbryde
behandlingen. Din leege kan vzlge at give dig noget andet medicin i stedet for.

* Hvis du far udsleet, klge, neldefeber, havet ansigt og hals, har svaert ved at traekke vejret eller at synke eller hvis du bliver svimmel, ved brug af
Miflonide Breezhaler. Det kan vzere en svar allergisk reaktion overfor medicinen.

e Hvis du oplever ekstrem svaghed, vaegttab, faler dig syg (kvalme) og ofte far diarré ved brug af Miflonide Breezhaler. Det kan vaere tegn pa
nedsat funktion af dine binyrer.

* Hvis du oplever gget vaegt, maneansigt, svaghed og/eller fedme omkring maven ved brug af Miflonide Breezhaler. Det kan veere tegn pa en
hormonel sygdom, der hedder Cushings syndrom eller hyperadrenokorticisme.

* Hvis du far slgret eller @ndret syn ved brug af Miflonide Breezhaler.

Hvis du oplever noget af dette, skal du kontakte din leege med det samme.
Andre bivirkninger kan omfatte:

Almindelige: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

¢ Svampeinfektioneri mund og svalg. Skyl munden grundigt med vand efter brug af Miflonide Breezhaler for at undga svampeinfektion i munden,
0gsa kaldet trgske.

¢ Hashed ogirritation i svaelget. Disse symptomer forsvinder, nar du stopper med at tage Miflonide Breezhaler, nedsatter dosis eller hviler
stemmen.

* Hoste.

Ikke almindelige: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e Angst.
e Depression.



* Gra steer.

* Slgret syn.

* Muskelspasmer.
* Rysten.

Sjeeldne: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
* Veksthaemning hos bgrn og unge.

* Porgse knogler.

* Hyperaktivitet eller rastlgshed.

Adfeaerdsforstyrrelser, inkl. depression, isar hos bgrn.
Klgende udsleet.

Bla maerker.

Hyppighed ikke kendt: kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige data

* Sgvnproblemer.

* Folelse af bekymring, nervesitet, staerk anspaendthed eller irritabilitet.
Disse hivirkninger er mest sandsynlige hos bgrn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtageti
denneindlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Brug ikke dette leegemiddel, hvis pakken er beskadiget eller viser tegn pa at have vaeret abnet.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Miflonide Breezhaler kapsler ma ikke opbevares iinhalatoren.

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

Miflonide Breezhaler indeholder:

— Aktivt stof: budesonid. Hver kapsel pa 400 mikrogram indeholder 460 mikrogram budesonid og nar kapslerne bruges sammen med Breezhaler-
inhalatoren inhaleres en dosis pa 400 mikrogram budesonid.

- Pvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat. Kapslerne er lavet af spiselig gelatine.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

* Miflonide Breezhaler er et tgrt pulver, som duinhalerer ved at bruge Breezhaler-inhalatoren. Pulveret erinde i en kapsel.

* 400 mikrogram-kapsel: Den ene halvdel af kapslen er pink og den anden halvdel er gennemsigtig og farvelgs patrykt "BUDE 400”.

Pakningstarrelser
Miflonide Breezhaler findes i folgende pakningstarrelser:
Enkeltpakning med 6x10 harde kapsler og en inhalator.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:
2care4

Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Miflonide® og Breezhaler® er registrerede varemaerker, der tilhgrer Novartis AG.

Denne indlegsseddel blev senest &ndret april 2022



Brugsvejledning for Miflonide Breezhaler med Breezhaler-inhalator
Laes brugsvejledningen grundigt, sa du laerer at bruge Miflonide Breezhaler-kapsler med Breezhaler-inhalatoren.

Brug kun Miflonide Breezhaler-kapslerne sammen med

Breezhaler-inhalatoren, som fglger med pakningen.

 Brugikke en anden typeinhalator.

* Kapslerne ma ikke synkes. Du skalinhalere pulveret i kapslen.

¢ Husk, at Miflonide Breezhaler kun kan bruges til at forebygge astmaanfald. Du skal bruge din anfaldsmedicin til behandling af akutte
astmaanfald.

Miflonide Breezhaler-pakning:

Heette

Inhalator med haette

Underdel

Inhalator bundstykke

Kapselkammer

Hver Miflonide Breezhaler-pakning indeholder:

* En Miflonide Breezhaler-inhalator

e Etellerflere blisterkort med Miflonide Breezhaler-kapsler, som skal bruges i inhalatoren.

Miflonide Breezhaler-inhalatoren gegr dig i stand til at inhalere din medicin, som eri Miflonide Breezhaler-kapslerne.

Sadan bruger du din inhalator

N
Fjern haztten

; Abn inhalatoren:
(‘-{ -~ Hold fasti underdelen, og vip mundstykket bagover. Dette abnerinhalatoren.

Gor en kapsel klar:

Lige inden brug trykker du en kapsel ud af blisterkortet med terre hander.
Serg for at trykke pa hgjre eller venstre side af kapslen, ikke pa midten.
Kapslen ma ikke synkes.




p ) Laeg en kapsel i kapselkammeret:
—:’A & Lag kapslen i kapselkammeret.
e Ty ; Laeg aldrig en kapsel direkte ned i mundstykket.
- \\-i ><
{ s
ﬂ P ) Lukinhalatoren:
T Luk inhalatoren. Du skal hgre et “klik”.
"

ﬂ ) Perforering af kapslen:
— * Hold inhalatoren lodret med mundstykket opad.
] * Tryk samtidigt begge sideknapper heltind. Ggr det kun en enkelt gang.
h_‘( & * Duvil hgre et “klik”, nar kapslen perforeres.

Slip sideknapperne helt.

Udanding:
Inden du tager mundstykket i munden, skal du tage en dyb udanding.
Du ma ikke puste ind i mundstykket.

Sadan far du medicinen dybt ned i luftvejene:

* Hold inhalatoren som vist pa billedet. Sideknapperne skal vende mod hgjre og venstre. Tryk ikke pa sideknapperne.
 Tag mundstykket i munden, og luk leeberne taet omkring det.

* Tag en hurtig, men rolig og sa dyb indanding som muligt.

W !
ﬂ \ Inhalér medicinen:
¢ j - P

r_
/.
L

Nar du tager enindanding gennem inhalatoren, roterer kapslen rundti kapselkammeret, og du bar hgre en snurrende
lyd. Nar medicinen nar ned i lungerne, vil du opleve en sgdlig smag.

m | Bemaerk:
/




Yderligere oplysninger:

Undertiden kan meget sma stykker af kapslen passere gennem gitteret og ind i din mund. Hvis dette sker, kan du
muligvis maerke disse stykker pa tungen. Det erikke farligt at sluge eller inhalere disse stykker. Risikoen for, at kapslen
splintres, forgges, hvis kapslen perforeres mere end en enkelt gang (trin 6).

Hvis du ikke hgrer en snurrende lyd:

Kapslen kan muligvis sidde fast i kapselkammeret. Hvis dette sker:
 Abninhalatoren, og friger forsigtigt kapslen ved at banke let pa inhalatorens underdel. Tryk ikke pa sideknapperne.
e Lukinhalatoren oginhalér medicinen igen ved at gentage trin 8 0g 9.

ﬂ ; Hold vejret

) Efterinhalation af medicinen:

! * Hold vejreti mindst 5-10 sekunder eller sa leenge, det er behageligt for dig, mens du tagerinhalatoren ud af munden.
2 / * Herefter dnder du ud.

e Abninhalatoren for at se, om der er overskydende pulver i kapslen.

Hvis der er overskydende pulver i kapslen:
* Lukinhalatoren.
* Gentagtrin8, 9, 10 og 11.
De fleste kan tamme kapslen ved en eller to inhalationer.

Yderligere oplysninger:
Hvis kapslen er tom, har du faet den dosis, du skal.

« Abn mundstykket igen, og fjern den tomme kapsel ved at haelde den ud af kapselkammeret. Smid kapslen i skraldespanden
(sammen med almindeligt husholdningsaffald).
Hvis du skalinhalere mere end 1 kapsel, gentag trin 3-12.

Nar du har taget din medicin:
e Lukinhalatoren og sat haetten paigen.
Skyl din mund grundigt med vand, nar du har inhaleret din medicin og spyt vandet ud igen. Dette nedszetter risikoen
for, at du udvikler en svampeinfektion i munden.
Miflonide Breezhaler-kapsler ma ikke opbevares iinhalatoren.

Rengoring af din inhalator:
Du ma ikke vaske din inhalator med vand. Hvis du vil renggre din inhalator, skal du aftgrre mundstykket indvendigt og udvendigt med en ren, ter og
fnugfri klud for at fjerne eventuelle pulverrester. Inhalatoren skal holdes helt ter.

Husk:
Miflonide Breezhaler-kapslerne ma ikke synkes.
Brug kun den Miflonide Breezhaler-inhalator, som falger med pakningen.
Kapslerne skal opbevares i blisterkortet og ma farst trykkes ude lige inden brug.
Lzeg aldrig en Miflonide Breezhaler-kapsel direkte ned i mundstykket pa Miflonide Breezhaler-inhalatoren.
Tryk ikke sideknapperne ind mere end en enkelt gang.
Pust aldrig ind i mundstykket pa Miflonide Breezhaler-inhalatoren.
Slip altid sideknapperne, inden duinhalerer.
Vask aldrig Miflonide Breezhaler-inhalatoren med vand. Hold den helt ter. Se afsnittet “Renggring af din inhalator”.
Prgv aldrig pa at skille Miflonide Breezhaler-inhalatoren ad.
Brug altid den nye Miflonide Breezhaler-inhalator, der fglger med din nye pakning af Miflonide Breezhaler. Smid altid inhalatoren ud, nér du er
faerdig med pakningen.
* Kapslerne ma ikke opbevares i Miflonide Breezhaler-inhalatoren.
* Opbevar altid Miflonide Breezhaler-kapsler og Miflonide
Breezhaler-inhalator pa et tort sted.



