FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

AeroBec Autohaler

50 mikrogram/dos eller 100 mikrogram/dos inhalationsspray,
|0sning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad AeroBec Autohaler ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander AeroBec Autohaler
3. Hur du anvander AeroBec Autohaler

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur AeroBec Autohaler ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad AeroBec Autohaler ar och vad det anvands
for

AeroBec Autohaler innehaller den aktiva substansen
beklometasondipropionat. Beklometasondipropionat tillhor en
grupp lakemedel som kallas kortikosteroider (kortison) som
motverkar inflammation och allergi direkt i lungorna. Genom att
minska inflammationen forebygger man astmaattacker.

AeroBec Autohaler anvands vid astma. Den har typen av medicin
anvands i forebyggande syfte och maste tas regelbundet, dven nar
det inte finns nagra tecken pa symtom. Full effekt forvantas forst
efter ca 10 dagars behandling.

AeroBec Autohaler ar inandningsstyrd och avger automatiskt ratt
dos av medicinen vid inandning genom munnen.

Beklometasondipropionat som finns i AeroBec Autohaler kan ocksa
vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fol]
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander AeroBec
Autohaler

Anvand inte AeroBec:
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" om du ar allergisk mot beklometasondipropionat eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander AeroBec
Autohaler om du:

" har tuberkulos eller nagon annan form av lungsjukdom

- behandlas med kortisontabletter. Din lakare kan eventuellt
minska antalet tabletter som du ska ta nar du borjar anvanda
AeroBec Autohaler. Om du har tagit kortisontabletter under en
lang tid kan din ldkare vilja ta regelbundna blodprover. Nar
behandlingen med kortisontabletter trappas ned kan du kanna
av en generell sjukdomskansla aven om dina luftvagssymtom
forbattras. Du kan fa symtom som t.ex. tappt eller rinnande
nasa, svaghet, ledsmarta, muskelsmarta och utslag (eksem).
Om du far nagra av dessa symtom eller om symtom som t.ex.
huvudvark, trétthet, illamaende eller krakningar intraffar,
kontakta din Iakare omedelbart. Du kan behdva ta andra
lakemedel om du utvecklar symtom pa allergi eller artrit. Du
ska tala med din lakare om du undrar om du ska fortsatta att
anvanda AeroBec Autohaler.

AeroBec Autohaler ar inte avsedd for akut behandling av astma
utan endast for 1angsiktig forebyggande behandling av astma, aven
nar du inte har nagra symtom (se avsnitt 1 Vad AeroBec Autohaler
ar och vad det anvands for).
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Tala med lakare eller sjukskoterska under tiden du anvander
AeroBec Autohaler om du:

® upplever att effekten av AeroBec Autohaler forsamras, t.ex. om
du oftare far astmaattacker. Du kanske behdver andra din
lakemedelsbehandling.

® har svara infektioner eller infor ett kirurgiskt ingrepp. Din
lakare kan dvervaga tillagg av kortisontabletter till din vanliga
behandling under pafrestande perioder

® upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn

For barn som behandlas under langre tid bor langdtillvaxten
kontrolleras. Vissa biverkningar ses oftare hos barn (se avsnitt 4
Eventuella biverkningar).

Andra lakemedel och AeroBec Autohaler

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

Vissa lakemedel kan Oka effekterna av AeroBec Autohaler och din
lakare kan vilja dvervaka dig noggrant om du tar dessa lakemedel
(t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Graviditet och amning

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

Graviditet
Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet.
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Amning
Det ar okant om AeroBec Autohaler passerar over till modersmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

AeroBec Autohaler har inga kdnda effekter pa férmagan att kora bil
eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
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.

AeroBec Autohaler innehaller hjalpamnen

Detta lakemedel innehaller 4,74 mg alkohol (etanol) per inhalation.
Mangden i en inhalation av detta [akemedel motsvarar mindre an
0,1 ml ol eller 0,05 ml vin.

Den ldaga mangden alkohol i detta ldakemedel ger inga markbara
effekter.

3. Hur du anvander AeroBec Autohaler

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

AeroBec Autohaler ska anvandas regelbundet, aven under
symptomfria perioder.

Vuxna och barn éver 12 ar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 19:56



En vanlig dosering ar 50-100 mikrogram morgon och kvall. Lakaren
kan initialt forskriva en hogre dos, 200-400 mikrogram morgon och
kvall. Hogsta rekommenderade dygnsdos ar 800 mikrogram.

Barn 5-12 ar

Dosen kan behova individualiseras. Rekommenderad dos ar 50
mikrogram morgon och kvall. Vid behov kan hogre dos ges, dock
hogst 200 mikrogram/dygn.

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.

Se bruksanvisning i slutet av denna bipacksedel for information om
inhalation av AeroBec Autohaler.

Om du anvant for stor mangd av AeroBec
Autohaler

Om du fatt i dig for stor mangd 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.

Om du har glomt att anvanda AeroBec Autohaler
Ta den bortglomda dosen sa snart du upptacker att du gléomt att ta
din medicin. Fortsatt sedan behandlingen som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Sluta att ta AeroBec Autohaler och kontakta omedelbart lakare om:

du far svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att
svalja, nasselutslag, andningssvarigheter eller plétslig
svimningskansla. Detta kan vara tecken pa en allergisk
reaktion eller angioodem.

du efter inhalation av lakemedlet far plotslig, akut pipande
andning eller andndd (kramp i luftvagarna).

Detta kan i sallsynta fall intraffa i samband med anvandning av
AeroBec Autohaler.
Andra mojliga biverkningar ar listade nedan efter forekomst.

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

svampinfektion i munhala, struphuvud och svalg, halsirritation
och heshet. Risken for svampinfektion minskar om man skoljer
munnen med vatten efter varje inhalation, vattnet ska spottas
ut efter skoljning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

nasselutslag

eksem

hosta

okande astmasymtom
darrning

huvudvark

yrsel

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

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

Cushingliknande symtom (manansikte, bukfetma, bristningar
och blédningar i huden, hogt blodtryck och ibland diabetes)
minskad kortisonbildning i binjurarna

minskad bentathet

ogonproblem

fordrojd langdtillvaxt hos barn och ungdomar

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

dimsyn

somnstorningar, depression, oro, rastloshet, overaktivitet,
irritabilitet eller beteendestorningar (effekter som framst ses
hos barn).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur AeroBec Autohaler ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hdgst 30 °C.
Undvik direkt solljus och hog varme.

AeroBec Autohaler ger korrekt dos i temperaturer ner till -10 °C.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa etiketten och pa
kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Innehallet i behallaren forvaras under tryck. Behallaren far gj
utsattas for averkan.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar beklometasondipropionat. En dos
innehaller 50 mikrogram resp. 100 mikrogram vattenfritt
beklometasondipropionat.

- Qvriga innehallsdmnen &r norfluran och etanol (96%).
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Forpackningen innehaller en inhalator med 200 doser.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg.

Tillverkare

Norton (Waterford) Limited

T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Waterford, Irland

Denna bipacksedel andrades senast 2020-08-10

Bruksanvisning

Forsta gangen du anvander din spray eller om sprayen varit
oanvand i 14 dagar eller Idangre maste du forst trycka ut tva
spraydoser i luften innan AeroBec Autohaler kan anvandas. Gor pa
foljande satt;

1. Ta av skyddslocket genom att dra i bakkanten.

2. Hall munstycket sa att dosen som kommer ut riktas bort fran
dig, ut i luften. Dra i laddaren sa att den star ratt upp.

3. For att utlosa en dos skjut dosutlosaren i botten av munstycket
i den riktning som anges i figuren.
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4. For att kunna utlésa den andra spraydosen maste laddaren
tryckas ner igen och sedan upprepas punkt 2 och 3. Efter den
andra spraydosen trycks laddaren ater ned och AeroBec
Autohaler ar fardig att anvandas.

Anvand inte den automatiska dosutlosaren nar du tar din medicin.
AeroBec Autohaler utloser automatiskt en dos nar du andas in
genom munstycket.

Sa har anvands AeroBec Autohaler:

1. Tag av skyddslocket genom att dra i bakkanten. Forpackningen
behover inte omskakas fore anvandning.

2. Hall inhalatorn uppratt som figuren visar. Dra i laddaren sa att
den star ratt upp. Fortsatt halla inhalatorn uppratt. Var forsiktig
sa att fingrarna inte blockerar luftventilen (markt X pa bild 2) i
botten pa inhalatorn.

3. Andas ut sa mycket du kan, placera munstycket i munnen och
slut lapparna tatt kring munstycket.

4. Andas in sakta och djupt genom munstycket. Lakemedlet foljer
nu med inandningsluften ner i lungorna. Fortsatt inandningen
ocksa nar du hor ett "klick” och kanner smaken av medicin i
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munnen. Det ar viktigt att du fortsatter inandningen efter det
att dosen har losts ut.

5. Hall andan i 10 sekunder och andas sedan ut sakta.

6. Laddaren maste tryckas tillbaka efter varje dos. Om lakaren
har ordinerat mer an en dos upprepa punkterna 2-6. Efter
anvandning satts skyddslocket tillbaka.

Skolj munnen med vatten och spotta ut efter avslutad inhalation.
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Rengdring

Munstycket torkas pa utsidan med en ren och torr trasa eller
servett.

Varning: Trasan eller servetten far inte stoppas in i inhalatorn. Det
kan forstéra mekanismen. Ta inte isar inhalatorn. Inhalatorn far
inte komma i kontakt med vatten.
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