Indlaegsseddel: Information til brugeren

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

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
J Laegen har ordineret Spirocort Turbuhaler til dig personligt. Lad derfor vaere med at

give legemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har samme
symptomer, som du har.

J Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ANl o

1. Virkning og anvendelse

Spirocort Turbuhaler inhalationspulver indeholder et binyrebarkhormon, der h&emmer
slimdannelse og havelse i luftvejene. Luften kan lettere passere, og det bliver nemmere at
trekke vejret.

Nér du inhalerer gennem Spirocort Turbuhaler, folger legemidlet 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, ogsa nar du ikke har symptomer.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid leegens anvisning.

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

Brug ikke Spirocort Turbuhaler
- Hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Spirocort
Turbuhaler (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du eller dit barn tager Spirocort Turbuhaler.

- Hvis du far eller har en infektion i gjne, mund eller luftveje, ber du kontakte din lege.

- Hyvis dit barn bruger Spirocort Turbuhaler, skal du tale med din laege om, at dit barn
skal have motion og en tilstreekkelig stor mangde kalk i kosten, evt. som kosttilskud.

- Hvis dit barn bruger Spirocort Turbuhaler i leengere tid, skal barnets hgjde méles
jevnligt.



- 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.

- 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 forverres, eller dit forbrug af anfaldsleegemiddel stiger. Kontakt leegen.

- Hvis du har alvorlige problemer med leveren, kontakt leegen.

- Sig det til leegen, hvis du oplever sloret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af andre lzegemidler sammen med Spirocort Turbuhaler

Fortel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har
brugt andre laegemidler eller planleegger at bruge andre laegemidler. Dette gaelder ogsé
leegemidler, som ikke er kebt pé recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Tal med din leege

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

- Hvis du fér et legemiddel mod svampeinfektioner (ketokonazol eller itraconazol).

- Hvis du bruger leegemidler, som kaldes proteaseheemmere (f.eks ritonavir) til
behandling af hiv-infektion.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

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 fortelle stevnelegen, at du anvender Spirocort
Turbuhaler, inden konkurrencen begynder. (Se www.doping.dk eller kontakt Team Danmark
for yderligere information).

3. Séddan skal du bruge Spirocort Turbuhaler

Brug altid Spirocort Turbuhaler nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Andring eller stop i
behandlingen ber kun ske efter aftale med leegen.

Den sadvanlige 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.




Bern pa 6 ir og derover:

Hvis dit barn aldrig har fiet binyrebarkhormon, eller kun har fiet 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 mé hejst fa 4 sug (svarende til 400 mikrogram) 2 gange dagligt.

Hvis dit barn for har faet binyrebarkhormon i tabletform:
2-4 sug (svarende til 200-400 mikrogram) 2 gange dagligt.
Dit barn mé hejst 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
leegemidlet, 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 mé hejst 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 hejst tage 4 sug (svarende
til 800 mikrogram) 2 gange dagligt.

Bern pa 6 ir og derover:

Huvis dit barn aldrig har faet binyrebarkhormon, eller kun har féet 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 hejst f& 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
leegemidlet, 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 méa hejst 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 hejst tage 2 sug (svarende
til 800 mikrogram) 2 gange dagligt.

Bern 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
leegemidlet, ogsa i perioder hvor du har det godt.

Born kan i starten have brug for hjelp fra en voksen, nér de anvender Spirocort Turbuhaler.

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 mé ikke oge eller nedsatte din dosis uden at have féet legelig vejledning.

Hvis du har glemt at tage Spirocort Turbuhaler
Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis af Spirocort Turbuhaler
inhalationspulver. Fortsat blot med den sedvanlige dosis.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1 000 patienter):
. Gré ster (uklart syn). Kontakt leegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10 000 patienter):

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

. Overfalsomhedsreaktioner som pludseligt hududsleet, &ndedraetsbesvaer og besvimelse
(indenfor minutter til timer) samt hevelse af ansigt, leeber og tunge. Ring 112.

. Treethed, svaeekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken. Kontakt laegen.

Meget sjceldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10 000 patienter):
. Hovedpine, kvalme, synsnedsattelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gron
ster). Kontakt straks leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

. Hashed, hoste og irritation i sveelget.

. Svamp i mund og sveelg (skyl munden eller barst tender lige efter, du har taget
leegemidlet, for at undga det). Du kan eventuelt blive behandlet for eventuel svamp i
munden hurtigt og samtidig med, at du bruger Spirocort. Tal med din lege.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af' 1 000 patienter):
. Muskelkramper

Rysten

Angst

Depression. Denne bivirkning er mest sandsynlig hos bern.

Sleret syn.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10 000 patienter):

. Udslet, neldefeber, eksem og klge.

. Sevnproblemer, folelse af bekymring.

. Rastleshed, nervesitet og adferdsmessige @ndringer. Disse bivirkninger er mest
sandsynlige hos bern.

J Talebesveer.



. Nedsat vaekst hos bern og unge.
. Bla marker.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjceelden):
. Steerk anspandthed, irritabilitet eller truende, evt. voldelig adfeerd.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar Spirocort Turbuhaler utilgeengeligt for bern.

. Brug ikke Spirocort Turbuhaler efter den udlebsdato, der stér pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte méaned.

o Seet altid heetten taet pé efter brug.

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

o Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til
miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere information

Spirocort Turbuhaler, inhalationspulver 100, 200 og 400 mikrogram/dosis indeholder:
. Aktivt stof: budesonid.
. Der er ingen andre indholdsstoffer.

Udseende og pakningssterrelser:
Udseende:
Spirocort Turbuhaler inhalationspulver er et hvidt pulver i en plastikinhalator.

Pakningssterrelser:
1x100 doser, 1x200 doser.

Indehaver af markedsferingstilladelsen i Danmark:
AstraZeneca A/S, Johanne Mgllers Passage 1, 4., DK-1799 Kgbenhavn V.

Fremstiller:
AstraZeneca AB, Sodertilje, Sverige.

Denne indlaegsseddel blev senest zendret december 2023
© AstraZeneca 2023



Beskyttelseshette /

Mundstykke
Dosisindikator
Bundstykke

Klargering af din nye Spirocort Turbuhaler-inhalator
Inden du bruger din nye Spirocort Turbuhaler-inhalator for ferste gang, skal du klargere den
til brug pa felgende méde:

Skru beskyttelseshetten af og tag den af.

Hold din Spirocort Turbuhaler-inhalator lodret med bundstykket nederst.

Drej bundstykket sa langt som det kan komme i én retning. Drej det derefter tilbage i
den modsatte retning sé langt som det kan komme (det gor ingen forskel, hvilken vej du
drejer det forst). Du ber nu here et klik.

Gentag dette; drej bundstykket i begge retninger.

Din Spirocort Turbuhaler-inhalator er nu klar til brug.

Sédan bruges Spirocort Turbuhaler

1.

2.

Skru beskyttelseshatten af.
Hold Spirocort Turbuhaler lodret med bundstykket nedad. Hold ikke om mundstykket,
nér du klarger din Turbuhaler inhalator.

Drej bundstykket én gang frem og tilbage. Det er underordnet, om der drejes til hajre
eller til venstre forst. Du vil here en klikkende lyd.

Pust ud (ikke i Spirocort Turbuhaler).

Hold forsigtigt om mundstykket med teenderne og luk leeberne omkring.




Tag sa kraftig og dyb en indénding som muligt.

Tyg eller bid ikke i mundstykket.

Anvend ikke Spirocort Turbuhaler, hvis den er beskadiget, eller hvis mundstykket
sidder lost.

5. Tag Spirocort Turbuhaler fra munden og dnd langsomt ud.
6. Hvis du skal tage et sug mere, skal du gentage punkt 2-5.
7. Skru beskyttelseshzetten pa.

8. Skyl munden grundigt med vand efter inhalationen og spyt ud.
Du kan eventuelt bruge Spirocort Turbuhaler lige for, du berster teender.

Vigtigt
Folg neje brugsanvisningen og skru altid beskyttelseshatten pé efter brug.

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

Da mangden af legemiddel 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 hjalpestoffer.
Rengering
Renger mundstykkets yderside 2-3 gange om ugen med en teor klud.

OBS! Du mi ikke rengere mundstykket med vand. Du mi ikke tage mundstykket af.

Hvornar er Spirocort Turbuhaler tom?
I et lille ”vindue” pd siden af Turbuhaler kommer et redt meerke frem fra oven, nér der er ca.
20 doser tilbage.

Nér det rede maerke nar bunden af dosisindikatoren, ber du skifte til en ny Turbuhaler.

I

20 doser tom
tilbage Turbuhaler

Dosisindikatoren teeller det antal gange, bundstykket er blevet drejet frem og tilbage.

Den lyd der kan heres, nar du ryster Turbuhaler, stammer ikke fra laegemidlet, men fra et
terremiddel i bunden af inhalatoren.
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