FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Beclomet Easyhaler

200 mikrogram/dos inhalationspulver
Beklometasondipropionat

1.Skaka 2.Klicka 3.Inhalera
" x1

<« G-EX=>

Scanna QR-koden eller ga till www.oeh.fi/besc for att se
instruktioner om hur Easyhaler anvands.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det
kan skada dem, aven om de uppvisar symtom som liknar dina.
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- Om nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Beclomet Easyhaler ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Beclomet Easyhaler
3. Hur du anvander Beclomet Easyhaler

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Beclomet Easyhaler ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Beclomet Easyhaler ar och vad det anvands
for

Beclomet Easyhaler ar ett kortisonpreparat (kortikosteroid) som
motverkar inflammation i lungorna. Genom att behandla
inflammationen forebygger man astmasymtom. Darfor ska
Beclomet Easyhaler anvandas regelbundet. Full effekt kommer
forst efter cirka 10 dagars behandling. Beclomet Easyhaler ger inte
snabb lindring vid akuta astmabesvar. Om du far en astmaattack
maste du anvanda en annan typ av ldkemedel: ett snabbverkande
luftrorsvidgande preparat (en beta2-agonist).

Beklometasondipropionat ar den aktiva substansen i Beclomet
Easyhaler. Beklometasondipropionat ar ett pulver som inandas
(inhaleras) i lungorna med en inhalator som kallas Easyhaler. Du
inhalerar pulvret i lungorna genom munstycket pa inhalatorn.
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2. Vad du behover veta innan du anvander
Beclomet Easyhaler

Anvand inte Beclomet Easyhaler

- om du ar allergisk (overkanslig) mot beklometasondipropionat
eller innehallsédmnet laktos i Beclomet Easyhaler.

Varningar och forsiktighet

- Kontakta lakare om du upplever att effekten av Beclomet
Easyhaler forsamras, t.ex. om du oftare far astmaattacker. Du
kanske behover andra din lakemedelsbehandling.

- Om du byter fran kortisontabletter till Beclomet Easyhaler kan
du uppleva att ditt tillstand forsémras. Du kan fa
forkylningssymtom, eksem, trotthet, huvudvark, muskel- och
ledvark och ibland dven illamaende och krakningar. Dessa
symtom beror pa att den totala mangden kortison i kroppen
minskar, eftersom du far lokal kortisonbehandling. Besvaren
forsvinner efter en tids behandling.

- Om du har infektion i luftvagar.

- Om du har tuberkulos

" Om du maste 6ka anvandningen av annan astmamedicin

Upplever du nagot av detta ska du kontakta lakare.
Far du sammandragning/spasms i luftvagarna efter anvandning av
Beclomet Easyhaler ska du kontakta lakare.

Var ocksa uppmarksam pa:

" Beclomet Easyhaler har inte effekt pa akuta astmaanfall, da en
kortverkande bronkdilaterare ska anvandas. Beclomet
Easyhaler verkar forebyggande och ska tas regelbundet aven
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om du inte upplever besvar. Effekt uppnas forst efter nagra
dagars behandling. Full effekt ar beroende av regelbunden
anvandning over langre tid. Uppnas inte effekt ska lakare
kontaktas.

" Eventuella systembiverkningar sasom hammad langdtillvaxt
hos barn och ungdomar.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lakemedel och Beclomet Easyhaler

Tala om for din lakare om du anvander andra lakemedel som
innehaller kortison (kortikosteroider), t.ex. tabletter eller nasspray.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan dka effekterna av Beclomet Easyhaler och din
lakare kan vilja overvaka dig noggrant om du tar dessa lakemedel
(t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Graviditet och amning

Tala med din lakare om du ar gravid, planerar att bli gravid eller
ammar. Din lakare bedomer om du ska fortsatta med din
behandling.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inga kanda effekter pa formagan att framfora fordon eller
vid anvandning av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
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uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Beclomet Easyhaler innehaller hjdlpamnen

Detta lakemedel innehaller ca 7 mg laktos (i form av monohydrat)
per dos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Beclomet Easyhaler

Anvand alltid Beclomet Easyhaler enligt [akarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Vanlig dos fér vuxna och barn éver 12 ar: 1-4 inhalationer 2 ganger
dagligen.

Vanlig dos for barn:

5-7 ar: 1 inhalation 1-2 ganger dagligen.

7-12 ar: 1-2 inhalationer 1-2 ganger dagligen.

Lakemedlet foljer med inandningen ner i luftroren nar du andas in
genom Easyhalern enligt bruksanvisningen (se anvisningar i slutet
av bipacksedeln). Det ar viktigt att hela dosen inandas ordentligt.
Munnen bor skdljas med vatten efter varje inhalationstillfalle. Las
och folj bruksanvisningen noggrant!

Om du anvant for stor mangd av Beclomet
Easyhaler
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Om du har fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

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

Om du har glomt att anvanda Beclomet Easyhaler

Om du glémt ta en dos, ta en sa snart som mojligt eller ta nasta
dos nar det ar dags for den. Det ar bast att ta lakemedlet vid
samma tidpunkt varje dag, for att undvika att man glommer det.

Om du slutar att anvanda Beclomet Easyhaler

Sluta inte anvanda Beclomet Easyhaler utan att kontakta lakaren.
Om du plotsligt slutar ta lakemedlet, kan din astma forsamras.

Instruktioner for hur du anvander inhalatorn finns i slutet av
bipacksedeln.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Kontakta snarast lakare om du drabbas av kramp i luftroren
omedelbart efter anvandning av Beclomet Easyhaler. Detta ar en

sallsynt reaktion.

Sluta att ta Beclomet Easyhaler och kontakta omedelbart [akare
om du far nagot av foljande symtom (angioddem):
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® svullnad av ansikte, tunga och svalg
® svarigheter att svalja
® nésselutslag och andningssvarigheter

Detta ar en sallsynt allergisk reaktion.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® Svampinfektion ("torsk”) i munhala, struphuvud och svalg,
halsirritation och heshet, halsont och hosta.

Dessa biverkningar kan minskas genom att munnen skoljs med
vatten efter varje inhalationstillfalle.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

® (Qverkanslighetsreaktioner, t.ex. nasselfeber, hudutslag, kladda,
allergisk chock.
Uttunning av hud och latt att fa blamarken.
Kramp i luftroren och luftvagsinfektion.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Soémnproblem, depression, angslighet, rastloshet, oro, kansla
av att vara valdigt uppjagad och/eller retlighet. Det ar mer
troligt att dessa biverkningar forekommer hos barn.
Underaktiv binjure (kortel bredvid njurarna).

Gra starr (katarakt), gron starr (glaukom).

Minskad bentathet (benskorhet).

Hammad langdtillvaxt hos barn och ungdomar.
Cushingliknande symtom (manansikte, bukfetma, bristningar
och blodningar i huden, hogt blodtryck och ibland diabetes).
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® Dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka
informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Beclomet Easyhaler ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad. Efter det att
foliepasen ar 6ppnad ar hallbarheten 6 manader.

Forvaras vid hogst 25 °C. Efter 6ppnandet av foliepasen, forvara
inhalatorn torrt. Fuktkansligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen ar beklometasondipropionat
- Ovrigt innehallsédmne &r laktosmonohydrat

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Inhalationspulvret ligger forpackat i en inhalator (Easyhaler).

Inhalator med 200 doser och fodral.
Inhalator med 200 doser.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal
foretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd

medinfo@orionpharma.com
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Detaljerad och uppdaterad information om denna produkt finns
tillganglig genom att skanna den har QR-koden (finns aven pa
ytterkartongen och etiketten pa inhalatorn) med en smartphone.
Samma uppgifter finns dven pa foljande URL: www.oeh.fi/besc.

Denna bipacksedel andrades senast 2021-03-04

BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV
EASYHALER

Om din Easyhaler

Beclomet Easyhaler kan skilja sig fran inhalatorer som du anvant
tidigare. Darfor ar det valdigt viktigt att du anvander den pa ratt
satt eftersom felaktig anvandning kan leda till att du inte far ratt
mangd medicin. Det kan gora att du mar samre eller kan leda till
att din astma eller KOL inte behandlas som de borde.

Lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal kommer visa dig hur
du ska anvanda din inhalator pa ratt satt. Se till att du forstar hur
inhalatorn ska anvandas. Om du ar osaker kontakta din lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal. Som med andra inhalatorer
bor vardgivare se till att barn som ordinerats Beclomet Easyhaler
anvander ratt inandningsteknik, som beskrivs nedan. Du kan aven
anvanda instruktionsvideon som finns pa www.oeh.fi/besc.

Nar du far din Easyhaler

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-06-03 08:47


http://www.oeh.fi/besc

Easyhaler levereras i en
foliepdse. Oppna inte pasen

forran du ar redo att borja inhalasox

anvanda medicinen eftersom

pasen hjalper till att hdlla pulvret| Munstycke

| inhalatorn torrt. \

Nar du ar redo att bdrja anvanda a\
medicinen, dppna pasen och Skydd for munstycke

notera dagen da pasen oppnades
| t.ex. din kalender.

Anvand inhalatorn inom 6
manader fran det att foliepasen
oppnades.

KORREKT ANVANDNING AV INHALATORN

Steg 1: SKAKA

Ta bort
skyddshuven.,
Hall inhalatorn up
pratt och skaka
den 3 till 5
ganger.

SKAKA x 3-5

Viktigt att komma
ihag

Det ar viktigt att
halla inhalatorn i
uppratt lage.

Om du av
misstag klickar pa
Easyhaler nar du

11
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skakar inhalatorn,
tom ut pulvret ur

munstycket enligt
instruktionerna

® Tryck endast en
gang.

nedan.
Steg 2: KLICKA KLICKA x 1 Viktigt att komma
ihag
. -
® Hall Easyhaler
. A
uppratt mellan " &/ @ ® Inhalatorn
N
pekfingret och | kommer inte
ad .
tummen \\ klicka om
® Tryck en gang skyddshuven
tills du hor ett fortfarande ar pa.
klick och 13t den ® Klicka bara en
klicka tillbaka. gang.
Detta laddar en d ® Omduav
0S. misstag klickar pa

inhalatorn mer an
en gang, tom ut
pulvret ur
munstycket enligt
instruktionerna
nedan.

® Klicka for att
mata dosen innan
du inhalerar, inte
samtidigt.

® Fortsatt halla
inhalatorn

12
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uppratt nar du
klickar och nar du
inhalerar dosen.
Om du lutar den
kan pulvret falla
ut innan du
hinner inhalera
det.

Steg 3: INHALERA

® Fortsatt halla
inhalatorn
uppratt.

Placera
munstycket i

tanderna och

Andas ut normalt.

munnen mellan

slut lapparna tatt
runt munstycket.
GOr en kraftig och
djup inandning.
Ta bort inhalatorn
fran munnen, och
andas darefter ut
normalt.

INHALERA

Viktigt att komma
ihag

Se till att hela
munstycket ar val
inuti munnen sa
att medicinen
kommer inidina
lungor.

Se till att du har

bildat en tat
forsegling runt
munstycket med
dina lappar.

® Andas inte ut i

viktigt eftersom

det kan tappa till
den. Om detta
intraffar, tom ut
pulvret ur

13
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instruktionerna
nedan.

Om du behdver ta en andra dos, upprepa steg 1-3
Skaka-Klicka-lnhalera.

Nar du har anvant inhalatorn:

« Satt tillbaka skyddshuven pa munstycket for att forhindra
dosering av misstag.

* Nar du har tagit dosen, skolj munnen med vatten och spotta ut
det. Det minskar risken for svampinfektion (torsk).

Hur du tdmmer munstycket pa
pulver

Om du av misstag klickar pa
inhalatorn, eller om du har

klickat mer an en gang, eller om é.;(' ) —_—

du andas ut i den, ska du tomma S|
munstycket. 4 | f?

* Knacka pd munstycket for att -

tdmma ut pulvret pa bordet eller
i handflatan.

» Borja darefter igen med stegen
Skaka- Klicka- Inhalera.

Rengoring av Easyhaler

Hall din inhalator torr och ren. Vid behov kan du torka inhalatorns
munstycke med en torr trasa eller servett. Anvand inte vatten:
pulvret i Easyhaler ar kansligt for fukt.
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Att anvanda Easyhaler med
skyddsfodral

Du kan anvanda ett skyddsfodral
till din inhalator. Detta hjalper till
att forbattra produktens
hallbarhet. Nar du satter in
inhalatorn i skyddsholjet,
kontrollera att skyddshuven
tacker munstycket pa inhalatorn,
eftersom det forhindrar att
inhalatorn doserar av misstag.
Du kan anvanda inhalatorn utan
att ta ut den fran skyddskapan.
Folj samma instruktioner som
ovan, 1. Skaka - 2. Klicka - 3.
Inhalera

Kom ihag att:

® Halla inhalatorn i uppratt
lage nar du klickar pa den.

® Satta tillbaka skyddshuven
pa munstycket efter att du
tagit dosen for att forhindra
dosering av misstag.

Nar ska man byta till en ny
Easyhaler

Inhalatorn har ett rakneverk som
visar hur manga doser det finns
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kvar. Rakneverket raknar ner vid
var 5:e dos. Rakneverket blir rott
nar det finns 20 doser kvar.

Om du inte redan har en ny
Easyhaler, kontakta [akaren for
ett nytt recept. Byt till ny
Easyhaler nar rakneverket visar Sy 2

0 (noll). e
Om du anvander ett skyddsfodral
kan du spara det och satta i den

nya inhalatorn i det.

Kom ihag

® 1. Skaka - 2. Klicka - 3. Inhalera.

® Na&r du har tagit dosen, skolj munnen med vatten och spotta ut
det.

® |3t inte inhalatorn bli bl6t, skydda den mot fukt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.
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