Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Asmanex® Twis thaler® 200 mikrogrammaa ja 400 mikrogrammaa inhalaatiojauhe
mometasonifuroaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Asmanex Twisthaler on ja mihin sitd kdytetddan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytédt Asmanex Twisthaler -valmistetta
Miten Asmanex Twisthaler -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Asmanex Twisthaler -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Asmanex Twisthaler on ja mihin siti kiyte tiin

Asmanex Twisthaler sisdltdé vaikuttavana aineena mometasonifuroaattia, joka kuuluu
kortikosteroidien lidkeaineryhméén. Tavallisemmin niitd kutsutaan steroideiksi.

Kortikosteroideja ei tule sekoittaa anabolisiin steroideihin, joita jotkut urheilijat vaarinkayttévat.
Kortikosteroideja kiytetddn estimadn astmakohtauksia, koska niilld on tulehdusta hillitseva vaikutus.
Ne vihentdvit keuhkojen pienten ilmatichyiden seindmien turvotusta ja drsytystd. TAma auttaa
helpottamaan hengitysongelmia.

Asmanex Twisthaler -valmistetta kdytetddn sdédnnoéllisesti hoitamaan aikuisten ja yli 12-vuotiaiden
astmaa. Voit kdyttad sitd, vaikka et olisikaan kdyttinyt steroideja aikaisemmin, ja vaikka astmaasiei
olisikaan saatu hallintaan muilla 1aédkkeilld. Sitd voidaan kdyttdd mydOs, vaikka olisit kdyttdnyt aiemmin
toista steroidia joko suun kautta tai inhalaationa. Asmanex Twisthalerin sddnnéllinen kdytto auttaa
astman hallinnassa ja estii astmakohtauksia. Se on hoitava lidke. Ali kiyti titd lidkevalmistetta
dkillisen astmakohtauksen hoitoon. Sinun tulee aina pitdd mukana keuhkoputkia laajentavaa
ladkevalmistetta (kohtauslddke), jonka Id4kéri on sinulle méaridnnyt astmakohtauksen varalta.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit As manex Twis thaler -valmis tetta

Ali kiiytd Asmanex Twisthaler -valmistetta
o jos olet allerginen mometasonifuroaatille tai jollekin muulle kortikosteroidille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Asmanex Twisthaler
-valmistetta, jos:

o sinulla on tai on joskus ollut tuberkuloosi.
o sinulla on silméssdsi herpes simplex (virus) infektio tai jokin muu infektio.
o sinulle tulee sammasta (valkoisia Idikkid suuhun tainieluun), koska se saattaa vaatia hoitoa.

Ladkari saattaa my0s lopettaa lddkityksesi hetkeksi tai vaihtaa hoitosi erityyppiseen



inhalaattoriin. Huuhtele suu vedelld tai suuvedelld annoksen ottamisen jilkeen ja sylje se pois
nieleméttd. TAméd auttaa ehkdisemédin sammasta.
Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy nddn hdmértymisti tai muita nakohairioita.

Asmanex Twisthaler -valmis teen kiyttoon liittyvié tirkeiti asioita

- Hakeudu hoitoon vilittomasti, jos hengityksesi alkaa vinkua tai sinulle tulee hengitysvaikeuksia
pian Asmanex Twisthaler -valmisteen kédyton jilkeen. Namaé oireet voivat littyd “allergiseen”
reaktioon lidkevalmisteelle.

- Sinulla tulee olla aina mukana keuhkoputkia laajentavaa lidkeainetta sisdltdvé inhalaattori
("kohtauslddke™), joka lievittid nopeasti astmakohtauksen oireita, kuten yskid, hengityksen
vinkumista ja ahdistusta rinnassa.

- Hakeudu hoitoon vilittomasti, jos sinulla on astmakohtaus, eivétké oireet lievity kohtauslddkkeen
ottamisen jilkeen tai jos uloshengityksen huippuvirtausarvo laskee. Ladkari kertoo
uloshengityksen huippuvirtausarvon, joka sinulla tulee olla. Kerro lddkérille, ettd astmasion
saattanut pahentua ja laékitystési tulee mahdollisesti muuttaa.

- Voit my06s joutua ottamaan steroiditabletteja vaikean astmakohtauksen, muiden sairauksien tai
stressin yhteydessa. Ladkéri voi antaa sinulle muutamia steroiditabletteja mukaasi sekd ohjeet siité,
milloin ja miten tabletteja otetaan.

- Jos kdytdat Asmanex Twisthaleria ja steroiditablettien annosta vihennetéén, sinulle saattaa tulla
oireita, kuten kutinaa, silmien vuotamista tai ihottumaa, jotka aiemmin pysyivit hallinnassa.
Ladkarikertoo sinulle, kuinka voit hallita niitd oireita. Jos sinulle tulee tdnd aikana nivel- tai
lihaskipua, masennuksen tunnetta, visymysté tai uneliaisuutta, tulee sinun kertoa niistd ladkérille.

- Kaytettdessd inhaloitavia kortikosteroideja, potilaiden tulee valttda kontaktia tuhka- tai vesirokkoa
sairastavien henkildiden kanssa. Kerro ldédkarille, jos joudut tekemisiin nditd sairauksia potevien
henkildiden kanssa. Tdmai on erityisen tirkedd lapsipotilaille.

- Léadkehoito Asmanex Twisthalerin kaltaisilla lddkkeilld voi muuttaa steroidien
normaalipitoisuuksia elimistossd. Tdmén vaikutuksen vuoksi nuorten, joita hoidetaan
pitkdaikaisesti, pituuskasvu saattaa hidastua. Laédkéri saattaa tarkistaa pituutesi ajoittain.

- Kaikki steroidit, erityisesti kdytettdessa pitkdaikaisesti, saattavat muuttaa lisimunuaisen toimintaa.
Ladkari voi madratd verikokeita asian tarkistamiseksi.

- Muista ottaa tdmé lddke ja kaikki muut kayttdmasi lidkkeet mukaasi, jos joudut sairaalaan.

- Laakarivoi testata keuhkojesi toimintaa hoidon aikana, erityisesti jos olet lopettamassa
kortikosteroiditablettien kayton.

Lapset januoret
Tietoja eiole saatavilla eikd valmistetta pidd kayttdd alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lédke valmisteet ja Asmanex Twisthaler

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita saa ilman lidkéirin méaédriystd, myos sieni- tai
virusinfektion hoitoon kaytettdvid lddkkeitd, kuten ketokonatsolia, itrakonatsolia, ritonaviiria,
nelfinaviiria tai kobisistaattia. Namé lidkkeet voivat lisdtd steroidien miarida veressasi.

Jotkin lAdkkeet saattavat voimistaa Asmanex Twisthaler -valmisteen vaikutuksia, ja lddkéri saattaa
haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd ladkkeita.

On myos tiarkedd kertoa ladkérille ennen Asmanex Twisthaler -valmisteen kéyttod, jos kaytdt muita
steroideja injektiona, suun kautta tai inhalaationa. Laékarikertoo, kuinka muiden steroidien annoksia

tulee muuttaa.

Raskaus jaimetys
Kysy ldédkériltd neuvoa, jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai imett.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Asmanex Twisthalerin ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita.

Asmanex Twis thaler siséltii laktoosia



Tama ladkevalmiste sisdltdd pienen maarin laktoosia (suurin suositeltu vuorokausiannos sisaltad
4,64 mg laktoosia). Tdmd méara ei normaalisti atheuta ongelmia laktoosi-intoleranssipotilaille.

3. Miten Asmanex Twisthaler -valmis tetta kiytetiiin

Varmistu, etti osaat kiyttis Twisthaler-laitetta oikein. Ali pudota inhalaattoria, koska se voi johtaa
sen toimimattomuuteen. Jos sinulla on ongelmia laitteen kdytosséd, kerro laédkarille tai
apteekkihenkilokunnalle. Varmistu, etté tieddt koska ja kuinka monta annosta sinun tulee ottaa.
Ladkarikertoo sinulle annoksesi, ja annostusohjeet ovat myds apteekin ohjelipussa. Kayta titi ladketta
juuri siten kuin Eiikiri on mddrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Ali muuta annostasi,
ellei ldskiri niin mésrid. Tarkista ohjeet IAdkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuisille (mukaan lukien yli 65-vuotiaat potilaat) ja yli 12-vuotiaille nuorille, joilla on lieva tai
keskivaikea astma, suositeltu aloitusannos on 400 mikrogrammaa (1 annos tai inhalaatio) kerran
vuorokaudessa iltaisin, otettuna Asmanex Twisthaler 400 mikrogrammaa inhalaattorilla. Kuitenkin
joillain potilailla aloitusannos saattaa olla 200 mikrogrammaa (1 annos tai inhalaatio) kaksi kertaa
vuorokaudessa, otettuna Asmanex Twisthaler 200 mikrogrammaa inhalaattorilla. Kun astmasion
hallinnassa, ladkari voi pienentdd annoksesi 200 mikrogrammaan (1 annos tai inhalaatio Asmanex
Twisthaler 200 mikrogrammaa inhalaattorilla) kerran vuorokaudessa iltaisin. Riippuen oireistasi
ladkari saattaa suurentaa tai pienentdd péivittdistd annostasi, jotta astmasi pysyy hallinnassa.

Potilaille, joilla on vaikea astma ja jotka mahdollisesti kdyttavdt muita steroiditabletteja, tavallinen
Asmanex Twisthaler aloitusannos on 400 mikrogrammaa kaksi kertaa vuorokaudessa, mikd on suurin
suositeltu annos. Noin vikon hoidon jilkeen Iddkéri voi aloittaa muiden kortikosteroidien annoksen
pienentdmisen hyvin hitaasti, kunnes lopetat niiden ottamisen kokonaan. Témén jilkeen voi olla
mahdollista, ettd Asmanex Twisthaler annostasi voidaan pienentéé, jos astmasi on hyvin hallinnassa.

Inhalaattorin kiyttoohjeet

Asmanex Twisthalerissa on hyvin hienojakoista jauhetta, joka sinun tulee hengittdd keuhkoihisi. Sinun

tulee olla pystyasennossa kiyttiessdsi Asmanex Twisthaleria. Noudata alla olevia ohjeita tarkasti

saadaksesi oikean annoksen.

Tarkista ennen valkoisen korkin poistamista, ettd annoslaskuri ja korkin osoitin ovat kohdakkain.

Inhalaattori avataan poistamalla valkoinen suojakorkki. Pidd inhalaattori pystyasennossa niin, ettd

vaaleanpunainen pohja (Asmanex Twisthaler 200 mikrogrammaa inhalaatiojauhe) tai viininpunainen

pohja (Asmanex Twisthaler 400 mikrogrammaa inhalaatiojauhe) osoittaa alaspdin. Poistaaksesi
suojakorkin, pidd pohjaosasta kiinni ja kierrd samalla suojakorkkia vastapdivddn. Poistaessasi
suojakorkin inhalaattorin annoslaskurin osoittama annosmééré vihenee yhdelld.

Varmista, ettd vaaleanpunaisen tai viininpunaisen pohjaosan annoslaskuri ja sen yldpuolella oleva

osoitin ovat kohdakkain. Pidd inhalaattori pystyasennossa suojakorkin poistamisen jilkeen ennen

annoksen ottamista.

Annoksen ottaminen

a) Poista suojakorkki [kuva 1]

b) Tuo inhalaattori suun lihelle suukappaleen osoittaessa itseesi pain.

¢) Laita inhalaattorin suukappale suuhun ja sulje huulet sen ymparille. Hengitd nopeasti ja syvdian
sisdan. [kuva 2]

d) Ota inhalaattori pois suusta. Piditi hengitystd noin 10 sekuntia tai niin pitkdén kuin se onnistuu
vaivattomasti. Ali hengiti ulos inhalaattorin kautta.

e) Sulje inhalaattori laittamalla suojakorkki vélittomasti takaisin paikalleen jokaisen inhalaation
jalkeen. Korkin tulee olla kunnolla kierrettynd takaisin paikalleen, jotta uusi annos voidaan
vapauttaa seuraavaa inhalaatiota varten. Tee tima kiertdiméalld korkkia myotidpdivddn painaen sitd
samanaikaisesti hieman alaspdin, kunnes kuuluu naksahdus, ja korkki on sulkeutunut kunnolla.
[kuva 3] Korkin osoittimen on oltava tdsmélleen annoslaskurin ikkunan kohdalla. [kuva 4]



Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3 Kuva 4
Avaaminen Annostelu Sulkeminen Suljettu inhalaattori

Kun olet ottanut annoksesi, huuhtele suu vedelld tai suuvedelld ja sylie se pois nieleméttd. Tama auttaa
estimidn sammasta.

Pidd inhalaattori aina puhtaana ja kuivana. Puhdista suukappale ulkopuolelta kuivalla Linalla tai
paperipyyhkeelli. Ali pese inhalaattoria; vilti kontaktia veden kanssa.

Inhalaattorin pohjaosassa on ikkuna, jossa on annoslaskuri. Annoslaskuri ndyttda inhalaattorissa
jilielli olevien annosten méirin. A4 kiytd Asmanex Twisthaler inhalaattoria, jos annoslaskuri ei
toimi kunnolla. Vie se tilloin laédkérille tai apteekkiin.

Kun annoslaskurin ikkunassa on lukema 017, inhalaattorissa on jiljelld ainoastaan yksi annos. Kun se
on otettu, annoslaskuriin tulee lukema ~00”. Télloin suojakorkki lukkiutuu, eikd inhalaattoria voi endéd
kéayttdd. Havitd inhalaattori.

Jotta sinulla on aina ladkettd kdytettidvissdsi, pyyda ladkarid uusimaan ladkeméidrdyksesi ajoissa ennen
ladkkeen loppumista.

On vaikea sanoa, kuinka nopeasti oireet alkavat lievittyd. Jotkut potilaat saattavat havaita oireiden
lievittyvén jo 24 tunnin kuluttua hoidon aloittamisesta, toiset saavat maksimaalisen hydodyn vasta

1 — 2 vilkon kuluttua tai myohemmin. Léékérikertoo sinulle, kuinka kauvan sinun tulee kayttda
Asmanex Twisthaleria.

Jos kiytit enemméin Asmanex Twis thaler -valmis tetta kuin sinun pitéisi

On tirkedi4, ettd otat annoksesi kuten likemiiriyksessd sanotaan taikuten [ikérisi on neuvonut. Ali
suurenna tai pienennd annostasi ennen kuin olet keskustelut 1d4dkéarisi kanssa. Jos olet ottanut liian
suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Asmanex Twis thaler -valmistetta
Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota seuraava annos normaalin ldékitysaikataulun mukaisesti. Ald
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Asmanex Twisthaler -valmisteen kiyton

Ali lopeta Asmanex Twisthaler -valmisteen kiyttoi ikillisesti vaikka astmaoireesi olisivat
helpottaneet. Keskustele ensin Liiikirin kanssa.

Oireesi voivat palata, jos lopetat ladkkeen kdyton ennen kuin Iddkéri on antanut sithen luvan. Jos
astmaoireesi eivét tunnu helpottavan tai ne pahenevat Asmanex Twisthaler -hoidon aloittamisen

jilkeen, ota yhteyttd ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kiddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Lopeta Asmanex Twisthaler -valmis teen kiytto ja ota vilittomisti yhte ytti lidikériin, jos sinulle
ilmaantuu jokin seuraavista oireista:

Vakavan allergisen reaktion oireita, mukaan lukien silmien, kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun
turpoaminen, joka voi vaikeuttaa nielemistd tai hengittdmisté, kutiava ihottuma, tunnet itsesi
voimattomaksi tai tunnet heikotusta, jotka voivat johtaa pydrtymiseen.

Jos havaitset lisaéintynyttd yskad, hengityksen vinkumista, hengitysvaikeutta tai hengenahdistusta
valittomasti lddkkeen ottamisen jilkeen, ota kohtauslddkettd ja ota vilittomésti yhteyttd ladkarin. Ald
kaytd Asmanex Twisthaleria uudelleen, ennen kuin olet kdynyt ladkarissé tai keskustellut 1dakarisi
kanssa.

Kéytettdessa inhaloitavia steroideja on vilittdméan allergisen reaktion (yliherkkyysreaktio)
ilmeneminen mahdollista. Oireina ovat ithottuma, ihon kutina ja punoitus ja silmien, kasvojen, huulten
ja kurkun turpoaminen. Jos sinulla ilmenee jokin niisti oireista, hakeudu heti li#kérin hoitoon. Ali
kiytd Asmanex Twisthaleria uudelleen, ennen kuin olet kdynyt lddkarissa.

Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia ovat suun tai nielun sieni-infektio (sammas, se ilmenee
valkoisina laikkuina), danen kéheys, kurkkukipu tai padnséarky. Kerro ladkarille valittomasti, jos
sinulle kehittyy mikd tahansa néistd haittavaikutuksista.

Muita melko harvinaisia (alle 1 potilaalla sadasta) haittavaikutuksia ovat suun ja kurkun kuivuminen,
ruoansulatushdiridt, painonnousu ja nopea tai voimakas syddmensyke (sydamentykytys). Ota yhteyttd
ladkariin, jos havaitset jonkun niistd oireista.

Inhaloitavia steroideja, mukaan lukien Asmanex Twisthaleria, kdyttavilld potilailla on esiintynyt
harvoin (alle 1 potilaalla tuhannesta) silménpaineen kohoamista (mukaan lukien glaukooma) tai kaihia.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): ndon hdmartyminen.
Ota yhteyttd ladkariin, jos nidkosi on epitarkka tai sinulla on silmékipua.

Muita steroidien mahdollisia haittavaikutuksia ovat nuorten kasvun hidastuminen tai kasvukdyridn
muutokset ja luuntiheyden pieneneminen. Unihdiriditd, masentuneisuutta tai huolestuneisuuden
tunnetta, levottomuutta, hermostuneisuutta, kithtyneisyyttd tai artyisyyttd voi myds esiintya
inhaloitavien kortikosteroidien kdyton yhteydessd. Néitd vaikutuksia tulee useimmin lapsille. Steroidit
voivat myos vaikuttaa lisdmunuaiseesi aiheuttaen heikkoutta, visymysté tai kiertohuimausta ja
pyOrrytystd seisoessasipitkid aikoja tai ylosnoustessasi istuma-asennosta. Ndiden vaikutusten
esiintyminen on kuitenkin vihemmaén todenndkdistd kiytettdessd inhaloitavia kortikosteroideja kuin
kéytettdessd suun kautta otettavia steroideja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Asmanex Twisthaler -valmis teen silyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.



Ali kiyti titd Fikettd kotelossa, alumiinipussissa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin
(Kayt.vim./EXP) jilkeen. Vimeinen kayttopdiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.
Séilyti alle +30°C. Ali siilytd kylmissi. Ei saa jidty.

Séilytd jokainen Twisthaler alkuperdispakkauksessa suojassa kosteudelta kayttoonottohetkeen asti.
Kéyta avattu pakkaus kolmen kuukauden kuluessa avaamisesta. Avaa vain yksi Twisthaler kerrallaan.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Asmanex Twisthaler siséiltia

- Vaikuttava aine on mometasonifuroaatti. Yksi inhalaatio sisdltdd 200 mikrogrammaa tai
400 mikrogrammaa.

- Ainoa apuaine on vedeton laktoosi (joka sisdltdd hivenmdérid maitoproteiinia).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Asmanex Twisthaler 200 mikrogrammaa inhalaatiojauhe

Inhalaattorin suukappale on valkoinen ja pohjaosa on vaaleanpunainen. Pohjaosassa on ikkuna, josta
nikyy inhalaattorissa jilielli olevien annosten méiéiri. Saatavilla on 30 ja 60 inhalaation (annoksen)
inhalaattorit. Jokaisessa pakkauksessa on yksi pussiin pakattu inhalaattori (inhalaattori sisiltdd 30 tai
60 annosta) tai kolme sisépakkausta, joissa jokaisessa on pussissa yksittdispakattu inhalaattori
(inhalaattori sisdltia 60 annosta). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole saatavilla.

Asmanex Twisthaler 400 mikrogrammaa inhalaatiojauhe

Inhalaattorin suukappale on valkoinen ja pohjaosa on viininpunainen. Pohjaosassa on ikkuna, josta
ndkyy inhalaattorissa jiljelli olevien annosten maérd. Saatavilla on 14, 30 ja 60 inhalaation (annoksen)
inhalaattorit. Jokaisessa pakkauksessa on yksi pussiin pakattu inhalaattori (inhalaattori sisdltid 14, 30
tai 60 annosta) tai kolme sisédpakkausta, joissa jokaisessa on pussissa yksittdispakattu inhalaattori
(inhalaattori siséltdd 60 annosta). Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmittd ole saatavilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Alankomaat

Valmistaja:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.11.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Asmanex® Twis thaler® 200 mikrogram och 400 mikrogram inhalations pulver
mometasonfuroat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Asmanex Twisthaler dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Asmanex Twisthaler
Hur du anvinder Asmanex Twisthaler

Eventuella biverkningar

Hur Asmanex Twisthaler ska férvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Asmanex Twisthaler ir och vad det anvands for

Asmanex Twisthaler innehéller den aktiva substansen mometasonfuroat, som tillhér en grupp
lakemedel som kallas kortikosteroider eller bara steroider.

Kortikosteroider ska inte forvéxlas med anabola steroider som missbrukas av en del idrottsmén.
Kortikosteroider anvinds for att forebygga astmaattacker eftersom de har antiinflammatoriska effekter.
De minskar svullnad och irritation i de mindre luftrérens véggar, vilkket underléttar vid
andningsproblem.

Asmanex Twisthaler anvands regelbundet for underhéllsbehandling av astma hos vuxna och
ungdomar, 12 ar och éldre. Dukan anvénda den om du inte har anvént en steroid tidigare och din
astma inte kontrolleras med andra likemedel. Du kan ocksa anvdanda den om du har tagit en annan
steroid antingen oralt eller som inhalation for underhallsbehandling av din astma. Nar Asmanex
Twisthaler anvinds regelbundet hjilper dentill att kontrollera astman och att férebygga astmaattacker.
Du ska anvinda den i forebyggande syfte. Anvéind inte detta likemedel vid en plotslig astmaattack. Du
ska alltid ha med dig ditt luftrérsvidgande likemedel (vid behovs-likemedel) som din likare har
forskrivit, om du skulle fa en astmaattack.

2. Vad du behover veta innan du anvander Asmanex Twisthaler

Anviind inte Asmanex Twisthaler
- om du &r allergisk mot mometasonfuroat, ndgon annan steroid eller nagot annat innehallsimne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvdnder Asmanex Twisthaler om:

- du har eller ndgonsin har haft tuberkulos (TBC).

- du har herpes simplex (virus) infektion i 6gonen eller ndgon annan typ av infektion.

- du far svampinfektion (vita flickar i munnen eller svalget, s.k. torsk) eftersom den kan kréva
behandling. Din ldkare kan ocksa tala om for dig att sluta anvinda Asmanex Twisthaler etttag



eller bestimma att du ska behandlas med en annan typ av inhalator. Att skélja munnen med
vatten eller munskoljvétska efter att du tagit din dos och sedan spotta ut det utan att svélja
hjélper till att forebygga svampinfektion.

Kontakta likare om du upplever dimsym eller andra synrubbningar.

Viktigt att komma ihag néir du anvinder Asmanex Twisthaler

- Sok omedelbart medicinsk hjidlp om du borjar andas med pipljud eller far svérigheter att andas
strax efter att du anvint Asmanex. Dessa symtom kan vara en “allergisk” reaktion pa
lakemedlet.

- Du ska alltid ha ett luftrérsvidgande likemedel (vid behovslikemedel) med dig for att snabbt
kunna lindra symtomen av en astmaattack (t ex hosta, pipljud och trangt i brostet).

- Om du far en astmaattack och attacken inte lindras efter det att du anvént ditt luftrorsvidgande
lakemedel eller om PEF-vardet sjunker (din likare ska tala om for dig vikket PEF-varde, som
ar ratt for dig), sé ska du ha medicinsk hjilp omedelbart. Tala om detta for din Iikare eftersom
din astma kan vara pa vig att férvérras och du kan behova byta medicin.

- Du kan ocksa behdva ta steroidtabletter vid allvarliga astmaattacker, under annan sjukdom
eller perioder av stress. Din likare kan ge dig steroidtabletter, som du ska ha med dig
tillsammans med doseringsinstruktioner som ger dig rad om nér och hur du ska anvénda dem.

- Om du tar Asmanex och minskar dosen av steroidtabletter, som du redan tar, kan du fa
symtom som t ex klada, rinnande 6gon eller hudutslag, vilka tidigare var under kontroll. Din
likare kommer att tala om for dig hur dessa symtom ska kontrolleras. Om du under denna tid
borjar kdnna av vark ileder eller muskler, depression, trétthet eller kénna dig sémnig ska du
tala om det for din likare.

- Undvik kontakt med personer som har mdssling eller vattkoppor nér du anvander
inhalationssteroider. Om du kommer i kontakt med ndgon som har nigon av dessa infektioner
tala om detta for din likare. Detta ar sérskilt viktigt nir det géller barn.

- Behandling med likemedel som Asmanex Twisthaler kan &ndra dina normala steroidnivaer i
kroppen. En effekt av detta kan bli att ungdomar som behandlas under lang tid kan vixa
langsammare. Din likare kommer formodligen att kontrollera din lingd da och da.

- Alla steroider, sérskilt nidr de anvinds under lang tid kan paverka funktionen hos binjurarna.
Din Idkare kan kontollera detta genom ett blodprov.

- Kom ihag att ta med detta likemedel och andra likemedel, som du anvidnder, om du maste
uppsoka sjukhus.

- Din likare kan komma att kontrollera dina lungor under behandlingen, sirskilt om du &r pa
vég att sluta ta kortikosteroidtabletter.

Barn och ungdomar
Inga data finns tillgingliga och ska inte anvéindas for barn under 12 ars élder.

Andra likemedel och Asmanex Twis thaler

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana. Detta géller dven likemedel for att behandla svamp eller
virusinfektioner t ex. ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, nelfinavir eller kobicistat. Dessa likemedel
kan Oka steroidnividerna i blodet.

Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Asmanex Twisthaler och din likare kan vilja 6vervaka dig
noga om du tar dessa likemedel.

Det dr ocksa viktigt att du talar om for din ldkare innan du borjar anvéinda Asmanex Twisthaler om du
tar andra steroider, antingen som injektion, via munnen eller som inhalation. Din likare kommer att
tala om for dig hur du ska anpassa dosen av dessa steroider.

Gravidite t och amning
RAdfréga din likare om du dr gravid, planerar att bli gravid eller om du ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner
Det ér inte troligt att Asmanex Twisthaler paverkar din forméga att kéra eller anvdnda maskiner.



Asmanex Twisthaler inne hiller laktos

Detta likemedel innehaller en liten méngd laktos (4,64 mg per dag nér du tar den hogsta
rekommenderade dagliga dosen). Denna méngd fororsakar normalt inte problem for laktosintoleranta
personer.

3. Hur du anvander Asmanex Twisthaler

Forsékra dig om att du vet hur du anvinder din Twisthaler pa rétt sitt. Hantera inhalatorn varsamt sé
att du inte tappar den eftersom det kan medfora att den inte fungerar som den ska. Radfraga din likare
eller apotekspersonal om du r osdker. Forsékra dig om att du vet ndr och hur ménga doser du ska
inhalera. Din ldkare ska ha talat om detta for dig och instruktionerna ska finnas pa apotekets etikett.
Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Andra aldrig
dosen om inte liikaren sagt att du ska gora det. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

For vuxna (inklusive patienter 6ver 65 ar) och ungdomar, 12 ar och dldre, med lindrig till mattlig
astma dr den rekommenderade startdosen 400 mikrogram (1 dos eller inhalation) en gang per dag pa
kvillen, vilket krdver Asmanex Twisthaler 400 mikrogram inhalationspulver. For ndgra patienter kan
startdosen vara 200 mikrogram (1 dos eller inhalation) tva ganger per dag, vilket krdver Asmanex
Twisthaler 200 mikrogram inhalationspulver. Om din astma &r under kontroll kan din likare minska
dosen till 200 mikrogram (1 dos eller inhalation av Asmanex Twisthaler 200 mikrogram
inhalationspulver) en gang per dag pa kvéllen. Beroende p& dina symtom kan din likare dka eller
minska din dagsdos for att halla din astma under kontroll.

For patienter med svar astma som eventuellt tar andra steroidtabletter &r den vanliga startdosen for
Asmanex Twisthaler, 400 mikrogram tva ganger per dag, vilket dr den hogsta rekommenderade dosen.
Efter ungefir en veckas behandling med Asmanex Twisthaler kan din likare borja minska dosen av
den andra kortikosteroiden mycket langsamt till dess du kan sluta ta den helt och héllet. Det kan sedan
bli mojligt att minska dosen av Asmanex Twisthaler om din astma ar vl kontrollerad.

Instruktioner for hur du anviinder din inhalator pa ritt s:tt

Kom ihag att Asmanex Twisthaler avger ett mycket fint pulver som du ska inhalera ner i lungorna. Du
ska ha uppritt stillning nir du anvinder din Twisthaler. Folj dessa instruktioner noggrant for att
erhélla ratt dos.

Innan du tar av den vita skyddshylsan ska du forsdkra dig om att rdknaren och pilen pa skyddshylsan
stir mitt for varandra. Oppna inhalatorn genom att ta av den vita skyddshylsan. Hall inhalatorn uppritt
med den rosa basen nedét (Asmanex Twisthaler 200 mikrogram inhalationspulver) eller den rédbruna
basen nedat (Asmanex Twisthaler 400 mikrogram inhalationspulver). Ta tag om basen och vrid hylsan
motsols for att avldgsna den. Nar du avldgsnar hylsan kommer inhalatorns dosrdknare att minska
antalet med ett. Se till att rdknaren pa den rosa eller rodbruna basen och markéren ovanfor rdknaren
star mitt for varandra. Hall inhalatorn upprétt nér du har avldgsnat hylsan och innan du tar din dos.

For attta din dos

a) avligsna skyddshylsan fran inhalatorn (Bild 1).

b) for inhalatorn till munnen med munstycket vint mot dig.

¢) for in inhalatorns munstycke i munnen, slut Iipparna runt munstycket och ta ett snabbt och djupt
andetag (Bild 2).

d) ta ut inhalatorn ur munnen och héll andani cirka 10 sekunder eller sa linge som det kénns bra.
Andas inte ut genom inhalatorn.

e) sitt tillbaka skyddshylsan omedelbart efter varje inhalation for att stinga inhalatorn. Hylsan maste
séttas tillbaka ordentligt och vridas for att ladda dosen for ndsta inhalation. Gor detta genom att vrida
hylsan medsols medan du forsiktigt trycker hylsan nedat tills ett klickljud hérs och hylsan &r helt
stangd (Bild 3). Markoren pé hylsan ska vara riktad mot rékneverkets fonster (Bild 4).



Bild 1 Bild 2 Bild 3 Bild 4
Oppna Inhalera Sténg Stingd nhalator

Skdlj munnen med vatten eller munskoljvatska sa snart du har tagit din dos och spotta sedan ut det
utan att svélja. Detta hjélper till att férhindra uppkomst av torsk.

Se till att alltid halla inhalatorn ren och torr. Rengér utsidan av munstycket med en torr tygduk eller
mjukt papper. Tvétta inte inhalatorn, undvik att den kommer i kontakt med vatten.

Vid basen av inhalatorn finns det ett fonster med ett rakneverk. Detta visar antalet doser, som finns
kvar iinhalatorn. Anvidnd inte Asmanex Twisthaler om riknaren inte fungerar som den ska. Ta med
den till likare eller till apotekspersonal.

Nir rdkneverket visar 7017, betyder det att endast en dos dterstar i inhalatorn. Nér dosen 01 tagits,
kommer rdknaren att visa 00, hylsan kommer att lasa sig och det gar inte att anvinda inhalatorn, som
da ska kasseras. For att vara séker pa att alitid ha tillrickligt med likemedel, se till att {4 ett nytt recept
frdn din lakare innan inhalatorn ar tom.

Det finns ingen faststilld tid for hur snabbt behandlingen verkar. En del patienter kan fa viss lindring
inom 24 timmar efter paborjad behandling; andra upplever den stdrsta nyttan forst efter en till tva
veckor eller senare. Din lakare kommer att tala om for dig hur linge du ska anvéinda Asmanex
Twisthaler.

Om du har anviant for stor méngd av Asmanex Twis thaler

Det ar viktigt att du foljer den dosering som anges pé apoteksetiketten eller som rekommenderats av
din likare. Du bdr inte oka eller minska dosen utan att radfraga likare. Om du fatt i dig for stor méngd
lakemedel eller om t ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Asmanex Twisthaler
Om du glommer att ta en dos ta da nésta dos nér det dr dags for den. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Asmanex Twis thaler

Sluta inte plotsligt med att anvinda Asmanex Twisthaler iven om din astma verkar bittre. Tala
med din Likare forst.

Dina symtom kan komma tillbaka om du slutar att anviinda detta likemedel tidigare dndin likare har
sagt att du ska gora det. Om du tycker att din astma inte blir bittre eller verkar bli sdmre, efter det att
du har borjat anvinda Asmanex Twisthaler ska du uppsoka din likare igen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.



Sluta anviinda Asmanex Twisthaler och kontakta omedelbart liikare om du far nigot av foljande
symtom:

Symtom pa en allvarlig allergisk reaktion som omfattar svullnad av 6gon, ansikte, ldppar, mun, tunga
eller svalg vilka kan medfora svérigheter att svdlja eller andas, kliande utslag, svimningskénsla och
yrsel som kan fa dig att kollapsa.

Om du upplever en 6kning av hosta, pipljud, svarighet att andas eller andfaddhet omedelbart efter det
att du har inhalerat likemedlet, ska du anvénda ditt ’vid behovs-likemedel” och kontakta din ldkare
omedelbart. Du ska inte anvinda Asmanex Twisthaler igen innan du har tréffat din likare.

Inhalationssteroider kan ge allergiska reaktioner (6verkénslighet). Det kan yttra sig som hudutslag,
kldda och rodnad och svullnad i 6gon, ansikte, lappar och svalg. Om du far nagot av dessa symtom ska
du omedelbart kontakta din Iikare. Duska inte anvinda Asmanex Twisthaler igen forrén du har tréffat
din likare.

De vanligaste rapporterade biverkningarna dr svampinfektion (torsk) i munnen eller svalget (det visar
sig som vita flickar), heshet, halsont eller huvudvirk. Tala om for din likare sa snart som mdjligt om
du far nagon av dessa biverkningar.

Andra mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) biverkningar inkluderar
muntorrhet och torrhet i halsen, matsméltningsbesvir, viktokning och snabba eller dunkande hjirtslag
(hjartklappning). Kontakta din likare om du far ndgot av dessa symtom.

Det dr séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer) att patienter som anvénder
inhalationssteroider, inklusive Asmanex Twisthaler, far forhojt tryck i dgonen (inklusive gron starr)
eller gra starr.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéngliga data): dimsyn.
Kontakta likare om synen blir suddig eller om du far 6gonsmértor.

Andra mojliga biverkningar av steroider inkluderar himmad eller fordndrat tillvixtmonster hos
ungdomar samt minskad bentithet.

Sémnstoérningar, nedstimdhet eller oroskéinsla, rastloshet, nervositet, retbarhet eller irritation kan dven
upptrida vid behandling med inhalationssteroider. Sannolikheten att dessa effekter upptriader ar storre
hos barn.

Steroider kan ocksa paverka binjurarna och fororsaka svaghet, trotthet eller yrsel och svimningskénsla
nér du star upp lange eller reser dig fran sittande stdlining. Sannolikheten att dessa effekter upptrader
ar mindre nar kortikosteroider ges som inhalation jAmfort med om de ges via munnen och sviljs.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns 1 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

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Asmanex Twisthaler ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvénds fore utgangsdatum (Utg.dat./EXP) som anges pa kartongen, foliepdsen och etiketten.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.



Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara varje Twisthaler i originalfrpackningen for att skydda den mot fukt tills den ska anvéndas.
Anvind den 6ppnade forpackningen inom 3 ménader efter att den forst Sppnades. Oppna endast en
Twisthaler &t gangen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr mometasonfuroat. Varje inhalation mnehaller 200 mikrogram eller
400 mikrogram

- Ovrigt innehdllsimne &r laktos, vattenfritt (som innehaller spar av mjolkproteiner).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Asmanex Twisthaler 200 mikrogram inhalationspulver

Inhalatorns munstycke ar vitt, med en rosafirgad bas, forsedd med ett fonster dir antalet kvarvarande
inhalationer visas. Det finns inhalatorer med 30 eller 60 inhalationer (doser), varje férpackning
innehéller en pase med en inhalator (for inhalatorer med 30 eller 60 doser) eller tre separata
forpackningar, vardera innehaller en pdse med en inhalator (for inhalator med 60 doser). Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Asmanex Twisthaler 400 mikrogram inhalationspulver

Inhalatorns munstycke dr vitt, med en rodbrun bas, forsedd med ett fonster dér antalet kvarvarande
inhalationer visas. Det finns inhalatorer med 14, 30 eller 60 inhalationer (doser), varje férpackning
innehéller en pase med en inhalator (for inhalatorer med 14, 30 eller 60 doser) eller tre separata
forpackningar, vardera innehéller en pase med en inhalator (for inhalator med 60 doser). Eventuelit
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlinderna

Tillverkare:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Denna bipacksedel indrades senast 14.11.2022



