Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pulmicort® Turbuhaler® 100 mikrog/annos, 200 mikrog/annos ja 400 mikrog/annos
inhalaatiojauhe
budesonidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kun aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

o Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on madréatty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Pulmicort Turbuhaler on ja mihin sita kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Pulmicort Turbuhaleria
3. Miten Pulmicort Turbuhaleria kaytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Pulmicort Turbuhalerin séilyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mita Pulmicort Turbuhaler on ja mihin sita kaytetaan

Pulmicort Turbuhaler -inhalaatiojauhe kuuluu la&keaineryhméén, jota kutsutaan kortikosteroideiksi.
Astmaan liittyy hengitysteiden tulehdusreaktio, jota Pulmicort Turbuhaler vahentéé ja estéa.
Sisddnhengitettdessa suukappaleen kautta aktiivinen ladkeaine kulkeutuu hengityksen mukana
vaikutusalueelle keuhkoihin.

Pulmicortia kaytetadn astman hoitoon. Se ei valittomasti lievitd jo alkanutta akuuttia astmakohtausta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Pulmicort Turbuhaleria

Ala kayta Pulmicort Turbuhaleria
o jos olet allerginen budesonidille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&kérin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin k&ytat Pulmicort Turbuhaleria

o jos olet aiemmin saanut epatavallisia reaktioita budesonidista tai muista ladkkeisté.
. jos olet &skettain sairastanut jonkin tulehduksen.

o jos sinulla on jokin maksasairaus.

o jos sairastat tai olet sairastanut keuhkotuberkuloosin.

o jos sinulla on hengitysteiden sieni- tai virusinfektio.

Ota yhteytta la&kariin, jos sinulla esiintyy nd6n hamartymista tai muita nakohairioita.
Lapset ja nuoret

Ladkari seuraa pitk&aikaista Pulmicort-hoitoa saavien lasten pituuskasvua séd&nnollisesti. Jos kasvu
hidastuu, hoito arvioidaan uudelleen.




Muut ld8kevalmisteet ja Pulmicort Turbuhaler

Kerro lagkarille tai apteekkinhenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettéin k&yttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita.

Kerro ladkarille erityisesti, jos kaytat

. sieni-infektioiden hoitoon tarkoitettuja ladkevalmisteita (esim. ketokonatsoli ja itrakonatsoli)

o estrogeenivalmisteita tai hormonaalisia ehkéisyvalmisteita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéayttéa. Pulmicort Turbuhalerilla ei ole todettu
haitallisia vaikutuksia sikioon raskauden aikana eikd vastasyntyneeseen lapseen imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pulmicort Turbuhaler ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

3. Miten Pulmicort Turbuhaleria kdyte tdan

Laakari madréé annoksen yksilollisesti. Kéyta taté ladketta juuri siten kuin 1&&kari on maarannyt.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen
Pulmicort Turbuhalerin k&yttoa.

Lasten ei tule omin péin kayttad Pulmicort Turbuhaleria. Talla varmistetaan oikea ladkkeenottotekniikka
ja ladkarin maaraysten noudattaminen.

Muista! Huuhtele suu vedelld jokaisen ladkkeenottokerran jalkeen suun ja nielun sienitulehduksen riskin
vahentdmiseksi.

Saatat tuntea oireiden lievittymistd heti ensimmaisen Pulmicort Turbuhaler -annoksen jélkeen. Saattaa
kestad kuitenkin useita viikkoja ennen kuin taysi teho saavutetaan. Ala unohda ottaa Pulmicort
Turbuhaleria, vaikka voisitkin hyvin.

Jos ladkari on maarannyt sinulle Pulmicort Turbuhalerin ja kaytat edelleen kortisonitabletteja, saattaa
ladkari asteittain vahentad tablettien annosta (viikkojen tai kuukausien kuluessa). Tablettien kaytto
saattaa jopa lopettaa kokonaan.

Huom.! Siirryttdessa suun kautta otetusta kortikosteroidild&kityksesta (“kortisonitabletit”) Pulmicort
Turbuhaler -hoitoon voi ilmaantua lihas- ja nivelkipuja tai muita oireita. Té&st& on syyta kertoa ladkarille.

Uuden Pulmicort Turbuhaler —inhalaattorin kayttdonotto

Ennen kuin k&ytat uutta Pulmicort Turbuhaler —inhalaattoria ensimmaista ke rtaa, sinun taytyy

valmistella se kdyttdkuntoon seuraavalla tavalla:

o Kierrd suojahylsy auki ja poista se.

o Pid& Pulmicort Turbuhaler —inhalaattoria pystyasennossa annostelurengas alhaalla.

o Kierrd annostelurengasta ensin yhteen suuntaan niin pitkdlle kuin se menee ja sitten takaisin
toiseen suuntaan jalleen niin pitkélle kuin se menee. Aloituskiertosuunnalla ei ole merkitysta.
Kiertdmisen aikana laitteesta kuuluu naksahdus.

o Toista tdmd menettely kiertdmalla annostelurengasta molempiin suuntiin.

o Pulmicort Turbuhaler —inhalaattori on nyt kayttovalmis.

Turbuhalerin kaytto
Aina kun sinun taytyy ottaa ladkeannos, seuraa alla olevia ohjeita:




1.
2.

Kierrd suojahylsy auki ja poista se.
Pida Turbuhaleria pystyasennossa ruskea rengas alhaalla.

Ala pid4 kiinni suukappaleesta ladatessasi Turbuhaleria. Ladataksesi Turbuhaleriin annoksen
kierré ruskeaa rengasta ensin yhteen suuntaan niin pitkélle kuin se menee (kaantdsuunnalla ei ole
merkitysta).

Tamén jalkeen kierrd takaisin toiseen suuntaan. Naksahduksen pitéisi kuulua. Turbuhaler on nyt
ladattu ja kayttovalmis. Lataa Turbuhaler vain silloin, kun sita tarvitset.

Al4 pida Turbuhaleria suusi laheisyydessa. Hengita rauhallisesti ulos (niin kauan kuin
mahdollista). Ala hengita Turbuhaleriin.

Aseta suukappale hampaiden valiin ja sulje huulet. Hengitd voimakkaasti ja syvaan sisdén
suukappaleen kautta. Ald pure suukappaletta.

Ota Turbuhaler pois suusta ennen uloshengitysta. Hengita rauhallisesti ulos. Ladkkeen
maara on hyvin pieni, joten et valttamatta tunne makua ladkkeen oton jalkeen. Noudattaessasi
nditd ohjeita, voit olla varma, etté olet saanut ladkeannoksen ja se on nyt keuhkoissasi.

Jos sinun taytyy ottaa toinen la&dkeannos, toista kohdat 2-6.

Sulje suojahylsy huolellisesti kéyton jalkeen.




9. Huuhtele suu vedelld jokaisen annoksen jalkeen ja sylje vesi pois.

Ala yrita poistaa tai vaantaa suukappaletta; se on Kiinnitetty Turbuhaleriin ja sit4 ei pidd poistaa. Ala
kayta Turbuhaleria, jos se on vaurioitunut tai suukappale irtoaa.

Turbuhalerin puhdistaminen )
Pyyhi suukappaleen ulkopinta kerran viikossa kuivalla paperipyyhkeelld. Ald koskaan kayta vetta tai
muita nesteita.

Milloin ottaa uusi Turbuhaler kaytté6n

Turbuhaler sisaltdé joko 100 tai 200 annosta (inhalaatiota). Annososoitin nayttaa, koska ladke alkaa olla
loppumassa. Kun punainen merkki ndkyy ensimmaéisen kerran annososoittimessa, on jaljella noin

20 annosta. Kun punainen merkki ulottuu annososoittimen alareunaan, tulee sinun ottaa uusi Turbuhaler
kayttoon.

1 Wl

20 annosta Lagkeaine
jaljella loppunut

Huom!

. Vaikka Turbuhaler olisikin tyhj, niin rengasta voi yh& kiertd4 ja naksahdus kuulua.

o Adni, joka kuuluu Turbuhaleria ravistettaessa tulee kuivausaineesta ei ladkeaineesta. Siksi
kyseinen &&ni ei osoita la&keaineen maaréé Turbuhalerissa.

o Jos lataat vahingossa Turbuhaleria useamman kuin yhden kerran ennen la&kkeenottoa, saat
kuitenkin vain yhden annoksen. Annososoitin rekisterdi kuitenkin ladatun annoksen.

Jos kaytat enemman Pulmicort Turbuhaleria kuin sinun pitéisi

Noudata aina tarkasti ladkarin maard&mad annostusohjetta. Kertayliannoksesta ei ilmaannu haitallisia
vaikutuksia. Jatkuva yliannostus (kuukausia kestavé) saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia. Jos ndin on
tapahtunut, ota yhteys ladkariin. On tarkedd, ettd otat annoksesi kuten ladkemadréyksessa sanotaan tai
kuten laakari on neuvonut. Al suurenna tai pienenna annostasi kysymatta laakarilta ensin.

Jos unohdat ottaa Pulmicort Turbuhaleria

o Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian, kun muistat. Jos kuitenkin seuraavan laédkeannoksen
aika on lahelld, jat4 unohtunut annos ottamatta.

o Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkinenkildkunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Yleiset (harvemmin kuin 1 potilaalla kymmenesta):

o Lieva kurkun arsytys.

o Y skiminen.

o Sienitulehdus suussa ja nielussa.

o Keuhkokuume (pneumonia) keuhkoahtaumatautipotilailla.




Kerro ladkarille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista budesonidia kayttaessasi, silla ndma oireet
voivat viitata keuhkoinfektioon:

o kuume tai vilunvéristykset

o liman erityksen lisdé&dntyminen, liman vérin muutokset

o yskan tai hengitysvaikeuksien lisa&dntyminen.

Melko harvinaiset (harvemmin kuin 1 potilaalla sadasta):
. Kaihi.

o N&on haméartyminen.

. Lihaskouristus.

e  Vapina.

. Ahdistuneisuus.

o Masentuneisuus.

Harvinaiset (harvemmin kuin 1 potilaalla tuhannesta):

. Mustelmat.

o Y linerkkyys mukaan lukien ihottuma.

. Levottomuus, hermostuneisuus, kayttdytymishairiot (etenkin lapsilla).

o Inhaloitavat ladkkeet saattavat aiheuttaa keuhkoputkien supistelua.

o Vakavat allergiset reaktiot.

. Aantohairiot.

. Adanen kaheys.

o Systeemisten kortikoidivaikutusten oireet ja merkit, kuten lisémunuaisten toiminnan
heikkeneminen ja lasten pituuskasvun hidastuminen (ks. Muut lapsille ja nuorille tulevat
haittavaikutukset).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o Unih&iriot, psykomotorinen ylivilkkaus, aggressiivisuus.
. Silménpainetauti (glaukooma).

Harvoissa tapauksissa yleisoireita saattaa esiintyd. Naité voit epéilld, jos tunnet vasymysta tai karsit
paansérystd, pahoinvoinnista tai oksentamisesta. Ota talldin yhteys laakariin.

Muut lapsille ja nuorille tulevat haittavaikutukset
Pituuskasvun hidastuminen on mahdollista, jos lapsi saa kortikosteroidihoitoa. L&&karin on seurattava
séénnollisesti kortikosteroidia pitkd&n kayttavéan lapsen pituuskasvua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. Y hteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laéakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Pulmicort Turbuhalerin sailyttdminen

Séilyta alle 30 °C. Sulje huolellisesti k&yton jalkeen.

Ei lasten ulottuville eiké& nakyville.

Ala kiyta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaarin jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Pulmicort Turbuhaler sisaltaa
- Vaikuttava aine on budesonidi. Pulmicort Turbuhaler ei sisalld muita aineita.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pulmicort Turbuhaler 100 mikrog/annos: Yksi annos (1 inhalaatio) siséltdd 100 mikrogrammaa
budesonidia. Yksi Turbuhaler sisaltdd 200 annosta.

Pulmicort Turbuhaler 200 mikrog/annos: Yksi annos (1 inhalaatio) siséltdd 200 mikrogrammaa
budesonidia. Yksi Turbuhaler sisaltaa joko 100 tai 200 annosta.

Pulmicort Turbuhaler 400 mikrog/annos: Yksi annos (1 inhalaatio) sisaltda 400 mikrogrammaa
budesonidia. Yksi Turbuhaler sisaltad 200 annosta.

Myyntiluvan haltija
AstraZeneca Oy, Itsehallintokuja 4, 02600 Espoo.

Valmistaja
AstraZeneca AB, Sodertélje, Ruotsi.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.5.2017.




Bipacksedel: Information till anvéandaren

Pulmicort® Turbuhaler® 100 mikrog/dos, 200 mikrog/dos och 400 mikrog/dos
inhalationspulver
budesonid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1 Vad Pulmicort Turbuhaler &r och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Pulmicort Turbuhaler
3. Hur du anvénder Pulmicort Turbuhaler

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Pulmicort Turbuhaler ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Pulmicort Turbuhaler &r och vad det anvands for

Pulmicort Turbuhaler inhalationspulver hor till en lakemedelsgrupp som kallas kortikosteroider.
Pulmicort Turbuhaler minskar och hammar den inflammationsreaktion i luftvdgarna som ar
kénnetecknande for astma. Ladkemedlet félier med den inandade luften via munstycket ned i
luftvdgarna och i lungorna.

Pulmicort Turbuhaler anvandes for behandling av astma. Det lindrar inte omedelbart ett redan akut
astmaanfall.

2. Vad du behover veta innan du anvander Pulmicort Turbuhaler

Anvand inte Pulmicort Turbuhaler
- om du ar allergisk mot budesonid.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Pulmicort Turbuhaler

o om du tidigare har fatt ovanliga reaktioner mot budesonid eller mot andra lakemedel.
o om du nyligen har insjuknat i nagon annan inflammationssjukdom.

o om du har ndgon leversjukdom.

. om du har eller har haft lungtuberkulos.

o om du har en svamp- eller virusinfektion i andningsvégarna.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar




Léakaren kommer att regelbundet kontrollera langden hos barn som far langvarig behandling med
Pulmicort. Om tillvaxten avtar, ska behandlingen utvarderas pa nytt.

Andra lakemedel och Pulmicort Turbuhaler

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for lakare speciellt om du tar

o lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol och itrakonazol).

o ostrogenpreparat eller hormonella preventivmedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Pulmicort Turbuhaler har inte konstaterats ge
nagra biverkningar for fostret under graviditet eller det nyfodda barnet under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Pulmicort Turbuhaler paverkar inte din férmaga att kora bil och anvanda maskiner.

3. Hur du anvéander Pulmicort Turbuhaler

Lakaren ordinerar dosen individuellt. Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.
Lé&s bruksanvisningen noggrant fére anvandning av Pulmicort Turbuhaler.

Barn bor inte sjalvradigt anvanda Pulmicort Turbuhaler. Med detta garanteras ratt inhalationsteknik och
iakttagande av lakares ordination.

Kom ihag! Skélj munnen med vatten efter varje doseringstillfalle for att minska risken for
svampinfektion i munnen och svalget.

Symtomen kan lindras efter den forsta dosen av Pulmicort Turbuhaler. Det kan dock ta nagra veckor
innan full effekt nas. Glom inte att ta Pulmicort Turbuhaler &ven om du mar bra.

Om lakaren har ordinerat Pulmicort Turbuhaler till dig och du fortfarande anvander kortisontabletter,
kan lakaren minska dosen av tabletter gradvis (inom nagra veckor eller manader). Anvandningen av
tabletter kan eventuellt avslutas helt och hallet.

Obs! Om du 6vergar fran att ha anvant kortikosteroider i tablettform ("kortisontabletter") till Pulmicort
Turbuhaler, kan muskel- eller ledvark eller andra symtom uppsta. Beratta for din lakare, om du far
sadana symtom.

Hur du forbereder din nya Pulmicort Turbuhaler inhalator

Innan du anvander din nya Pulmicort Turbuhaler inhalator for forsta gangen maste du forbereda den

for anvéndning enligt féljande:

o Skruva av och lyft av skyddshylsan.

o Hall din Pulmicort Turbuhaler inhalator uppratt med vredet nedat.

. Vrid vredet sa langt det gar at ett hall. Vrid det darefter sa langt det gar at andra hallet (det
spelar ingen roll at vilket hall du vrider forst). Du ska hora ett klickljud.

. Upprepa detta genom att vrida vredet at bada hallen.
Din Pulmicort Turbuhaler inhalator ar nu klar for anvandning.

Anvéndning av Turbuhaler
Varje gang du behover ta en inhalation, folj instruktionerna nedan.
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Skruva av skyddshylsan och lyft av den.
Hall din Turbuhaler uppratt med det bruna vredet nerat.

Hall inte i munstycket nér du laddar din Turbuhaler. For att ladda en dos, vrid det bruna vredet at
ett hall sa langt det gar (det spelar ingen roll at vilket hall du vrider forst).

Vrid det sedan tillbaka at motsatt hall sa langt det gar. Du bér héra ett klickande ljud. Turbuhaler
ar nu laddad och férdig att anvanda. Ladda din Turbuhaler endast ndr du behéver anvénda den.

Hall inte Turbuhalern nara munnen. Andas ut lugnt (sa langt som majligt). Andas inte i
Turbuhalern.

Placera munstycket mellan tanderna. Slut lapparna om det. Andas in kraftigt och djupt via
munstycket. Bit inte pa munstycket.

Ta Turbuhalern fran munnen. Andas sedan ut lugnt. Mangden likemedel som inhaleras ar
mycket liten sa du kanner inte nodvandigtvis ndgon smak efter inhalationen. Genom att félja
dessa instruktioner kan du vara saker pa att du har fatt i dig medicindosen och att den natt dina
lungor.

Om du maste ta ytterligare en dos, upprepa steg 2 till 6.

Satt tillbaka skyddshylsan ordentligt efter anvandningen.




9. Skolj munnen med vatten efter dosintaget, och spotta ut vattnet.

Forsok inte att ta bort eller att vrida pa munstycket. Det sitter fast pa din Turbuhaler och far inte
avlagsnas. Anvand inte din Turbuhaler om den har blivit skadad eller om munstycket har lossnat.

Rengdring av Turbuhalern
Torka utsidan av munstycket med en torr trasa en gang i veckan. Anvénd aldrig vatten eller andra
vétskor.

Nar bor man ta en ny Turbuhaler i bruk

Turbuhaler innehaller antingen 100 eller 200 doser (inhalation). Dosindikatorn visar hur manga doser
det finns kvar i Turbuhalern. Nar den réda markeringen borjar synas for forsta gangen i den Gvre
kanten av dosindikatorn pa Turbuhalern finns det cirka 20 doser kvar. Nar den roda markeringen nar
den nedre kanten av dosindikatorns fonster ar alla doser slut och du maste borja pa en ny Turbuhaler.

T W

20 doser Lakemedlet
kvar slut
Observera:

o Vredet kommer fortfarande att "klicka" nar man vrider pa det aven nar din Turbuhaler &r tom.

. Ljudet du hor nar du skakar pa Turbuhalern kommer fran ett torkmedel och inte fran lakemedlet.
Dérfor kan ljudet inte tala om for dig hur mycket lakemedel som finns kvar i Turbuhalern.

o Om du av misstag laddar din Turbuhaler mer an en gang innan du tar din dos, kommer du
fortfarande att fa endast en dos. Dosindikatorn kommer dock att registrera alla laddade doser.

Om du har tagit for stor mangd av Pulmicort Turbuhaler

Folj alltid lakarens dosforeskrifter noga. En enstaka éverdos ger inga biverkningar. Kontinuerlig
overdosering (ndgra manader) kan orsaka biverkningar. Vid kontinuerlig 6verdosering kontakta lakare.
Det ar viktigt att du tar dosen sdsom 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 ta Pulmicort Turbuhaler

o Om du gldmmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om det daremot snart &r dags for
nasta dos, hoppa 6ver den glémda dosen.

. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vanliga (drabbar farre &n 1 av 10 anvéandare):
o Latt irritation i svalget.

o Hosta.

o Svampinfektion i munnen och svalget.

o Lunginflammation hos KOL-patienter.
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Tala om for lakaren om du har nagot av féljande symtom medan du tar budesonid eftersom de kan vara
symtom pa lunginflammation:

o feber eller frossa

o okad slemproduktion, forandrad farg pa slemmet

. okad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

Mindre vanliga (drabbar farre &n 1 av 100 anvandare):
. Gra starr (katarakt).

o Dimsyn.

o Muskelkramp.

o Darrning.

e Angest.

o Depression.

Séllsynta (drabbar farre &n 1 av 1000 anvandare):

. Blamarken.

. Overkanslighet inklusive hudutslag.

. Rastloshet, nervositet, beteendestorningar (speciellt hos barn).

o Inhalerade lakemedel kan orsaka kramp i luftvdgarna.

o Allvarliga allergiska reaktioner.

. Dysfoni (talsvarigheter).

o Heshet.

o Tecken och symtom pa systemisk paverkan av kortikosteroider, sésom nedsatt funktion av
binjurarna och forlangsammad langditillvaxt hos barn (se Ytterligare biverkningar hos barn och
ungdomar).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
o Somnstorningar, psykomotorisk hyperaktivitet, aggressivitet.
. Gron starr (glaukom).

| séllsynta fall kan allmanna symtom forekomma. Om du &r trétt, har huvudvark, illamaende eller
krakningar, kan det vara frdga om sadana symtom. Kontakta lédkare i s fall.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Forlangsammad langdtillvaxt ar majlig hos barn som far behandling med kortikosteroider. Lakaren bor
regelbundet kontrollera langdtillvaxten hos barn som far langtidsbehandling med kortikosteroider.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pulmicort Turbuhaler ska forvaras
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Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut ordentligt efter anvandningen.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand Pulmicort Turbuhaler fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatum &r den
sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r budesonid. Pulmicort Turbuhaler innehaller inga andra innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pulmicort Turbuhaler 100 mikrog/dos: En dos (1 inhalation) innehaller 100 mikrogram budesonid.
Turbuhalern innehaller 200 doser.

Pulmicort Turbuhaler 200 mikrog/dos: En dos (1 inhalation) innehaller 200 mikrogram budesonid.
Turbuhalern innehaller 100 eller 200 doser.

Pulmicort Turbuhaler 400 mikrog/dos: En dos (1 inhalation) innehaller 400 mikrogram budesonid.
Turbuhalern innehaller 200 doser.

Innehavare av godké@nnande for forséljning
AstraZeneca Oy, Sjalvstyrelsegranden 4, 02600 Esbo.

Tillverkare
AstraZeneca AB, Sodertélje, Sverige.

Denna bipacksedel &ndrades senast 10.5.2017.
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