Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Aerobec 50 mikrog/annos tai 100 mikrog/annos inhalaatiosumute, liuos

beklometasonidipropionaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kayttiamisen, sillii se siséltii

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiviad, kiddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téamé lddke on méératty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Aerobec on ja mihin sitd kidytetdan

Mité sinun on tiedettivid, ennen kuin kiytdt Aerobec inhalaatiosumutetta
Miten Aerobec inhalaatiosumutetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Aerobec mnhalaatiosumutteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Aerobec on ja mihin siti kiyte téiin

Beklometasonidipropionaatti kuuluu kortikosteroidilidkeaineiden ryhméén. Tdma korkean deposition
beklometasonidipropionaatti-inhalaatiosumute vaikuttaa syvalld keuhkoissa ehkéisten astmaa. Koska lidkeaine
vihentdd limakalvojen turvotusta ja drsytysti pienissé ilmatiehyissd, hengitys helpottuu. Ladkeaine vihentda
astmakohtausten mééraa, tai astmaan kuuluvia oireita, kuten hengenahdistusta, hengityksen vinkunaa seké
puristavaa tunnetta rintakehdssa.

Tamén tyyppinen kortikosteroidilddkitys kuuluu oleellisena osana astman hoitoon. Lidke tulee ottaa
sdannollisesti joka pdivd vaikka oireita ei esiintyisikdén.

Tasté lddkkeesti ei ole endd apua astman oireisiin sen jalkeen, kun hengenahdistuskohtaus tai hengityksen
vinkuna on alkanut. Téllaisissa tapauksissa tarvitset toisenlaisen inhalaatiosumutteen, joka laajentaa
hengitysteitd astmakohtauksen aikana. Kohtauslddkettd voi turvallisesti kayttdd yhdessd Aerobec
inhalaatiosumutteen kanssa. Aerobec inhalaatiosumutteen kiyttod sinun tulee jatkaa silloinkin, kun vinkunaa

esiintyy.

Kaiyttotarkoitus

Astmakohtauksien ehkdisy sadannélliselld, keuhkoputkien tulehdusta estévilla ladkityksella.
2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Aerobec inhalaatiosumutetta

Ali kiyti Aerobec inhalaatiosumutetta
- jos olet allerginen beklometasonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Aerobec
mhalaatiosumutetta, jos sinulla on todettu tuberkuloosi.

Jos kéyt jonkun muun lddkérin tai hammaslddkérin vastaanotolla, kerro aina, ettd kdytit Aerobec
inhalaatiosumutetta.

Kéay sdannollisesti ladkarintarkastuksessa varmistamassa kuntosi.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himéartymistd tai muita ndkohéirioits.

Muut lddikevalmisteet ja Aerobec

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettéin kiyttényt tai saatat kiyttda
muita ladkkeitd.

Jotkin ladkkeet saattavat voimistaa Aerobec-valmisteen vaikutuksia, ja lidkéari saattaa haluta seurata sinua
tarkemmin, jos otat nditd lddkkeitd (kuten jotkin HIV-lddkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus- tai imetysaikana Aerobec inhalaatiosumutetta ei tule kayttaa, ellei lddkéari ole antanut kayttoon
lupaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Aerobec inhalaatiosumutteella ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Aerobec inhalaatiosumute siséltii etanolia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 4,74 mg alkoholia (etanolia) per sumuteannos. Alkoholimdira yhdessa
sumuteannoksessa titd ladkevalmistetta vastaa alle 1 mlaa olutta tai 1 ml:aa viinia.

Tédmé lddkevalmisteen sisdltdima pieni mééra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Aerobec inhalaatios umute tta kiiyte tiéin

Kéyté titd lddkettd juuri siten kuin [ddkari on médédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aerobec 50 mikrog/annos

Suositeltu annos aikuisille, vanhuksille ja yli 12-vuotiaille lapsille:

Lievin ja keskivaikean astman hoidossa tavallisesti yksi inhalaatio kahdesti vuorokaudessa. Annosta voidaan
nostaa neljddn inhalaatioon kahdesti paivassa.

Vaikeammissa tapauksissa tavallisin annos on kahdeksan inhalaatiota kahdesti pdivéssa.

Suositeltu annos yli 5—vuotiaille lapsille:
Lievén astman hoidossa yksi inhalaatio kahdesti piivdssd. Vaikeamman astman hoitoon annostusta voidaan
lisétd kahteen inhalaatioon kahdesti pdivissé. Suositeltu enimméisannostus on neljd inhalaatiota paivissa.

Aerobec 100 mikrog/annos

Suositeltu annos aikuisille, vanhuksille ja yli 12-vuotiaille lapsille:

Lievistd keskivaikeaan astmaan otetaan tavallisesti yksi inhalaatio kahdesti vuorokaudessa. Annosta voidaan
nostaa kahteen inhalaatioon kahdesti paivassa.

Vaikeammissa tapauksissa tavallisin annos on neljd inhalaatiota kahdesti paivassa.



Suositeltu annos yli 5-vuotiaille lapsille:
Kéytetddn vaikean astman hoitoon lapsilla. Annostus on yksi inhalaatio kahdesti paivissa.

Mikéli sinusta tuntuu siltd, ettd tavanomainen annoksesi ei tehoa, tai jos tunnet tarvitsevasi enemmén kuin
péivin enimméisannoksen, kerro asiasta ladkarillesi.

Kaiyttoohje

Ennen Kkiyttoi:
Jos tdimé inhalaatiosumute on uusi tai jos et ole kdyttdnyt sumutinta vahintdan kahteen viikkoon, sinun tulee
painaa kaksi annosta ilmaan itsestdsi poispdin.

1 Poista suukappaleen suojus.

2 Pid4 inhalaatiosumutetta kuvan osoittamalla tavalla. Hengitd rauhallisesti ulos (ei loppuun asti) ja vie
heti sen jilkeen suukappale suuhusi ja aseta huulesi suukappaleen ympérille.

3 Hengitd suun kautta sisdén hitaasti ja syvéén, ja paina sitten lidkesailiotd kuvan osoittamalla tavalla.
Naiin vapautat yhden lidkeannoksen. On tirkeitd, ettd jatkat sisdéin hengittimistd lddkeannoksen
laukaisun jilkeen.

4 Pidatd hengitystisi n. 10 sekunnin ajan. Hengitd sitten hitaasti ulos. Mikali lddkarisi on maadrannyt

sinulle useamman kuin yhden ldékeannoksen, toista silloin uudelleen kohdat 2-4. Aseta suukappaleen
suojus paikalleen kdyton jilkeen.

Cd

Mis ti tied:t, milloin Aerobec on tyhjia?
Poista lddkekanisteri muovisen suojuksen siséltd. Ravista kanisteria. Sinun tulisi kuulla ja tuntea liuoksen likke
kanisterin sisdlld. Aseta kanisteri uudelleen paikalleen suojuksen sisdén.

Aerobec inhalaatiosumuttimen puhdistus ja huolto

Hygieenisyyssyistd inhalaattorin suukappale tulee puhdistaa viikoittain puhtaalla ja kuivalla paperilla tai
kankaalla.

ALA KOSKAAN PESE TAI KASTELE INHALAATTORIA TAI SEN OSIA VEDELLA.

Jos Kkiytiit enemmiin Aerobec inhalaatiosumute tta kuin sinun pitiisi

On tirke#d, ettd otat annoksesi kuten liikemédriyksessi sanotaan tai kuten Eikérisi on neuvonut. Al
suurenna tai pienennd annostasi kysyméttd ensin ladkarilta.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat Kkiyttii Aerobec inhalaatiosumute tta

Mikéli unohdat ottaa tavanomaisen lddkeannoksesi, ota sinulle midrityt annokset niin pian kuin muistat, ja
jatka sitten annosten saannollistd ottamista.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Aerobec inhalaatiosumutteen kiyton




Titi inhalaatiosumutetta tulee kiyttis sdannollisesti, vaikka tuntisitkin itsesi terveeksi. Ali koskaan lopeta
lidkkeen ottamista, ellei ladkérisi toisin maaraa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakava vliherkkyysreaktio

Jos sinulle imaantuu pian annoksen ottamisen jilkeen kutinaa, ihottumaa, thon punoitusta tai siméluomien,

kasvojen, huulten, kasvojen tai nielun turvotusta, lopeta Aerobec inhalaatiosumutteen kidytto ja hakeudu
vilittomésti laakariin.

Hengenahdistus vélittOmésti lidkkeenoton jilkeen

Joskus saattaa esiintyd yskimisté tai hengenahdistusta heti inhalaation ottamisen jélkeen. Lopeta silloin
Acrobec inhalaatiosumutteen kaytto, ota nopeavaikutteista keuhkoputkia avaavaa ladkettd ja hakeudu
vilittomasti ladkariin.

Yleiset haittavaikutukset (alle yhdelle kymmenestéd, mutta useammalle kuin yhdelle sadasta)

- nielutulehdus

- adnen kdheys, paha maku.

Adnen kiiheytti, suun kuivumista, suun ja nielun sammasta (valkoiset pisteet suussa ja nielussa) tai pahaa
makua voidaan estii huuhtelemalla suu ja nielu vedellii aina ifikkeen oton jilkeen. Ali niele huuhteluvetts,
sylje se pois.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle yhdelle tuhannesta, mutta useammalle kuin yhdelle 10000:sta)
- padnsarky, huimaus

- yské, astmaoireiden paheneminen

- pahoinvointi

- nokkosihottuma, ihon punoitus, purppura

- vapina.

Thoon kohdistuvia haittavaikutuksia voivat olla thon oheneminen ja mustelmataipumus.

Yleisyys ei ole tiedossa, mutta seuraavia oireita saattaa myos esiintya:

- ndo6n himértyminen

- psykomotorinen hyperaktiivisuus, unihdiriét, ahdistuneisuus tai aggressiivinen kayttdytyminen. Naitd
vaikutuksia tulee useimmiten lapsille.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tadméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Aerobec inhalaatiosumutte e n siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilytd alle 30 °C. Suojaa auringonpaisteelta sekd suoralta limmonlihteelta.

Koska metallinen inhalaatiosumutesiilié on paineistettu, sitd ei saa puhkaista tai polttaa tyhjanékéén.
Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméiran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivéa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Aerobec siséaltii

Vaikuttava aine on beklometasonidipropionaatti. Yhdestd Aerobec inhalaatiosumutteen uloslaukaistusta
annoksesta saa 50 tai 100 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia.

Muut aineet ovat ponneaine 134a (norfluraani) liuoksena sekd etanoli.

Tama ladke sisdltdd fluorattuja kasvihuonekaasuja.

Yksi Aerobec 50 mikrog/annos inhalaattori sisdltdd 13,14 g norfluraania, joka vastaa 0,01879 CO,-
ekvivalenttitonnia (ldmmityspotentiaali GWP = 1430).

Yksi Aerobec 100 mikrog/annos inhalaattori sisdltdd 13,13 g norfluraania, joka vastaa 0,01878 CO,-
ekvivalenttitonnia (limmityspotentiaali GWP = 1430).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Aerobec siséltid annosteluventtiililld suljetun paineistetun alumiinisen siilién ja muovisen sumuttimen.
Inhalaatiosumute sisdltdd yhteensd 200 annosta.

Myyntiluvan haltija
Teva Sweden AB

Box 1070

SE - 251 10 Helsingborg
Ruotsi

Valmistaja
Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irlanti

Lisitietoja tista lilike valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.10.2024.



Bipacksedel: information till patienten
Aerobec 50 mikrog/dos eller 100 mikrog/dos inhalationsspray, losning
beklometasondipropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Aerobec dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Aerobec
Hur du anviander Aerobec

Eventuella biverkningar

Hur Aecrobec ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S S e

1. Vad Aerobec idr och vad det anvinds for

Beklometasondipropionat hor till likemedelsgruppen kortikosteroider. Inhalationssprayen med
beklometasondipropionat med hdg deposition inverkar djupt inne i lungorna och forebygger astma. Likemedlet
minskar svullnad och irritation i slemhinnorna i de mindre luftréren och gor det littare att andas. Likemedlet
minskar antalet astmaattacker eller symtom i anslutning till astma, sdsom andndd, pipande andning samt en
tryckande kénsla i brostet.

Kortikosteroidbehandling av den hér typen utgor en visentlig del av behandlingen av astma. Medicinen méste
tas regelbundet varje dag, dven ndr det inte finns nigra tecken pa symtom.

Den hér medicinen formér inte lindra symtomen dé en attack med akut andndd eller pipande andning redan
pagar. Da behover du en annan typ av inhalationsspray som utvidgar luftréren under en astmaattack. Du kan
lugnt anvinda Aerobec inhalationssprayen tillsammans med medicin for astmaattacker. Fortsdtt anvinda
Aecrobec inhalationssprayen ocksé nir din andning bdrjar pipa.

Anvindningsomrade
Likemedel for regelbundet bruk i forebyggande syfte mot astmaattacker. Likemedlet forhindrar
nflammationstillstdnd i luftréren.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Aerobec

Anvind inte Aerobec:
- om du ar allergisk mot beklometason eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvdander Aerobec, om du lider av tuberkulos.
Vid besok hos annan likare eller tandlikare uppge alltid att du anvinder Aerobec inhalationsspray.
Kontrollera din hélsa regelbundet vid ldkarkontroller.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra likemedel och Aerobec

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Aerobec och din likare kan vilja 6vervaka dig noggrant om du tar
dessa likemedel (t.ex. vissa ldkemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Aecrobec ska inte anvdndas i samband med graviditet eller amning om inte likare gett sitt medgivande till
behandlingen.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Aerobec har inga kinda effekter pa4 formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Aerobec inhalationsspray innehéller etanol

Detta likemedel innehéller 4,74 mg alkohol (etanol) per dos. Méngden i dos av detta likemedel motsvarar
mindre dn 1 ml 6l eller 1 ml vin.

Den laga midngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur du anvinder Aerobec

Anvind alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &dr osdker.

Aerobec 50 mikrog/dos

Rekommenderad dos for vuxna, aldringar och barn éver 12 dr:

En vanlig dosering vid lindrig till medelsvar astma 4r en inhalation tva gdnger om dagen. Doseringen kan hdjas
till fyra inhalationer tva ganger om dagen.

I svéra fall &r den vanliga dosen &tta inhalationer tva ganger om dagen.

Rekommenderad dos for barn over 5 dr:
Doseringen vid lindrig astma ar en inhalation tvd ganger om dagen. Vid svér astma kan doseringen hdjas till
tva inhalationer tva ganger om dagen. Den rekommenderade maximaldosen dr fyra inhalationer om dagen.

Aerobec 100 mikrog/dos

Rekommenderad dos for vuxna, dldringar och barn over 12 dr:

En vanlig dosering vid lindrig till medelsvar astma 4r en inhalation tva gdnger om dagen. Doseringen kan hojas
till tvd inhalationer tva ganger om dagen.

I svéra fall &r den vanliga dosen 4 inhalationer tva ganger om dagen.

Rekommenderad dos for barn over 5 dr:
Anviénds vid svér astma till barn. Doseringen ér en inhalation tvd ganger om dagen.



Rédgor med din ladkare om du tycker att den sedvanliga dosen inte har tillricklig eftekt, eller om du anser att
du behover en storre dos dn den hogsta dagsdosen.



Bruksanvisning

Fore anvindning:
Forsta gdngen du anvidnder din spray eller om sprayen varit oanvénd i tva veckor eller lingre maste du forst
trycka ut tva spraydoser i luften innan Aerobec kan anviandas. Hall munstycket s& att dosen som kommer ut
riktas bort fran dig.

1 Tag av locket frdn munstycket.
Hall inhalationssprayen enligt bilden. Andas ut lugnt (inte fullt ut), placera genast direfter munstycket
i munnen och slut lipparna runt det.

3 Andas in sakta och djupt genom munnen och tryck sedan ned behéllaren enligt bilden. D& avger du en
medicindos. Det dr viktigt att du fortsétter att andas in efter att du avgivit medicindosen.
4 Hall andan i ungefar 10 sekunder och andas ut sakta. Om din likare har ordinerat mer dn en dos,

upprepa steg 2-4. Efter anvindning, sitt locket tillbaka.

L

Hur vet du néir Aerobec ir tom?
Tag bort likemedelsbehallaren fran holjet av plast. Skaka behallaren. Du skall hora och kidnna att 16sningen
ror sig inne i behéllaren. Lagg behallaren tillbaka i holjet.

Rengoring och underhéll av Aerobec
Av hygieniska orsaker ska du rengdra inhalatorn en géng i veckan med en ren och torr tyg- eller pappersduk.
INGEN DEL AV INHALATORN FAR TVATTAS ELLER KOMMA I KONTAKT MED VATTEN.

Om du har tagit for stor méingd av Aerobec

Det #r viktigt att du alltid tar din dos enligt likarens ordination. Oka eller minska inte pa din dosering utan att
forst radgora med lékare.

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Aerobec

Om du rakar glomma att ta din normala dos ska du ta de ordinerade doserna genast ndr du kommer ihag.
Fortsétt sedan behandlingen pa sedvanligt sétt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Aerobec
Du ska anvénda den hér inhalationssprayen regelbundet 4ven om du kinner dig frisk. Upphor aldrig med

behandlingen om inte din Iikare ordinerar detta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.




4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Allvarliga dverkénslighetsreaktioner

Ifall du upplever klada, utslag, hudrodnad, svullna 6gonlock, lappar, ansikte eller hals, strax efter att du har
tagit en dos, ska du sluta ta Aerobec och omedelbart soka dig till likare.

Andfiddhet omedelbart efter dosering
Ibland kan det forekomma hostattacker eller andnéd omedelbart efter inhalering. Avbryt d& behandlingen med
Aerobec, ta ett snabbverkande luftrérsvidgande lindrande preparat och sok dig omedelbart till lakare.

Vanliga biverkningar (drabbar farre dn 1 av 10 men fler 4n 1 av 100)

- halsfluss

- heshet, en dalig smak i munnen.

Risken for heshet, torr mun, svampinfektion ("torsk™) i munhéla och svalg (vita prickar i munhalan och
svalget) eller en dalig smak i munnen minskar genom att du skéljer munhalan och svalget med vatten efter
varje inhalationstillfille. Svdlj inte skoljvattnet, utan spotta ut det.

Séllsynta biverkningar (drabbar farre dn 1 av 1000 men fler &n 1 av 10 000)
- huvudvark, svindel

- hosta, forvirrade astmasymtom

- illamdende

- urtikaria, hudrodnad, purpura

- tremor.

Biverkningar i huden kan vara att huden blir tunnare och benédgenhet att fa blamérken.

Frekvensen dr okédnd men foljande symtom kan ocksa forekomma:

- dimsyn

- psykomotorisk hyperaktivitet, somnstorningar, angest eller aggressivt beteende. Dessa biverkningar
forekommer oftast hos barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Aerobec ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara vid hogst 30 °C. Undvik forvaring i direkt solljus eller nira varmekalla.

Innehéllet i spraybehallaren av metall férvaras under tryck och déarfor far den inte punkteras eller brénnas.
Detta giller &ven tom forpackning.
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Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pé forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr beklometasondipropionat. En dos av Aerobec inhalationsspray innehaller 50 eller
100 mikrogram beklometasondipropionat.

Ovriga innehallsimnen #r drivmedlet 134a (norfluran) som 1dsning samt etanol.

Detta likemedel innehéller fluorerade vdxthusgaser.

Varje Aerobec 50 mikrog/dos inhalator innehaller 13,14 g norfluran, motsvarande 0,01879 ton CO, (global
warming potential GWP = 1430).

Varje Aerobec 100 mikrog/dos inhalator innehaller 13,13 g norfluran, motsvarande 0,01878 ton CO, (global
warming potential GWP = 1430).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Aerobec innehéller en tryckbehallare av aluminium med en manuell doseringsventil och en adapter av plast.
Inhalationssprayen nnehaller 200 doser.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Teva Sweden AB

Box 1070

SE - 251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare
Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irland

For ytterligare upplysningar om detta liikemedel, kontakta ombudet for inne havaren av
godkiinnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast 18.10.2024.
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