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QR Code to URL: www.oeh.fi/befi

Easyhalerin kéyttoohjeet 16ytyvét pakkausselosteen lopusta, skannaamalla QR-koodi tai osoitteesta
www.oeh.fi/befi

Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Beclomet Easyhaler 100 mikrog/annos inhalaatiojauhe
Beclomet Easyhaler 200 mikrog/annos inhalaatiojauhe

Beclomet Easyhaler 400 mikrog/annos inhalaatiojauhe

beklometasonidipropionaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kiyttimisen, silld se
sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

Sdilyta tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttévad, kiadnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tamai ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4édkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitéd Beclomet Easyhaler on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Beclomet Easyhaler -valmistetta
Miten Beclomet Easyhaler -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Beclomet Easyhaler -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Beclomet Easyhaler on ja mihin sitd kiiytetain

Beclomet Easyhaler on tulehdusta hoitava lddke, jota kiytetdén astman oireiden
ennaltaehkdisemiseen. Se kuuluu kortikosteroidien lddkeaineryhmééan.

Beklometasonidipropionaatti ei pyséyté jo alkanutta astmakohtausta. Tdmén vuoksi sinun on aina

p

idettdvd mukanasi nopeavaikutteista keuhkoputkia avaavaa laédkettd (beetas-agonistia).

Beklometasonijauhe on pakattu Easyhaler-nimiseen antolaitteeseen. Jauhe hengitetdéin keuhkoihin
antolaitteen suukappaleen kautta.


http://www.oeh.fi/befi
http://www.oeh.fi/bufi
http://www.oeh.fi/bufi

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Beclomet Easyhaleria

Ali kiiytd Beclomet Easyhaler -valmistetta
- jos olet allerginen beklometasonille tai timén l4ékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6), joka on laktoosi (siséltdd pienid méddrid maitoproteiineja).

Ota yhteys ladkériin, jotta lddkkeesi voidaan vaihtaa toiseen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kéytit Beclomet
Easyhaler -valmistetta, jos sinulla on

- keuhkotuberkuloosi

- hoitamaton bakteeri-, virus- tai sienitulehdus suussa, hengitysteissé tai silmissa.

Ota yhteytté ladkériin, jos sinulla esiintyy ndon haméartymisté tai muita ndkohairidita.

Muut ladikevalmisteet ja Beclomet Easyhaler
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita saa ilman ladkarin méadrdysta.

- Jotkin ladkkeet saattavat voimistaa Beclomet Easyhaler -valmisteen vaikutuksia, ja ladkéari
saattaa haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat niitd ladkkeitd (kuten jotkin HIV-lddkkeet:
ritonaviiri, kobisistaatti).

Erityisesti kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit jotain seuraavista lddkkeista:
- nendén annettavia kortikosteroidivalmisteita
- kortikosteroiditabletteja.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkériltd neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Beclomet Easyhaler -valmisteella ei ole todettu haitallista vaikutusta ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

Beclomet Easyhaler sisiltia laktoosia

Tama ladke sisdltdd laktoosia (monohydraattina) (4 mg/annos 100 mikrogramman vahvuudessa,

7 mg/annos 200 mikrogramman vahvuudessa ja 14 mg/annos 400 mikrogramman vahvuudessa).
Laktoosi-intoleranssista kirsivit eivit todennidkoisesti saa siitd oireita. Jos lddkéri on kertonut, etta
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen tdmén lddkkeen kéyttdmista.

3. Miten Beclomet Easyhaler -valmistetta kiiytetain

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéri on médrénnyt. Tarkista ohjeet 14édkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ladkkeen vaikutus alkaa muutamassa pdivdssd, mutta tiysi teho saavutetaan vasta muutaman
hoitoviikon jidlkeen. Beclomet Easyhaler -valmistetta pitéé kayttad sddnnollisesti astmaan liittyvan
tulehduksen ennaltachkéisemiseksi. Jatka l4dkkeen kiytt6d ohjeen mukaan, vaikka sinulla ei olisikaan
oireita.

Laékettd otetaan yleensd 1-2 annosta 2—4 kertaa vuorokaudessa.



Tavanomainen aloitusannos
Aikuiset: 400—1 600 mikrogrammaa vuorokaudessa.
6—12-vuotiaat lapset: 400—800 mikrogrammaa vuorokaudessa.

Laadkarisi saattaa aika ajoin muuttaa annostustasi, jotta 16ydetddn pienin mahdollinen annos, jolla
astmasi pysyy hallinnassa (yllépitoannos).

Jos Beclomet Easyhaler on maérétty lapsellesi, varmistu ettd hdn osaa kéyttia sitd oikein.

Hoitavan Beclomet Easyhaler -valmisteen liséksi tarvitset my0s keuhkoputkia avaavaa l4dkettd
Beklometasoni ei pysdyti jo alkanutta astmakohtausta. Tdmén vuoksi sinun on aina pidettiva
mukanasi nopeavaikutteista keuhkoputkia avaavaa laédketts (beetar-agonistia) akuuttien astmaoireiden
varalta.

Jos kéytit sadnnollisesti keuhkoputkia avaavaa ladkettd (beetar-agonistia), hengitd sitd keuhkoihisi
ennen hoitavaa Beclomet Easyhaler -valmistetta.

Astman oireiden paheneminen hoidon aikana

Ota mahdollisimman pian yhteys l4ddkariin, jos

- hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus pahenee hoidon aikana

- joudut kayttdmain keuhkoputkia avaavaa ladkettd aiempaa useammin
- avaava ladkkeesi ei auta yhtd hyvin kuin aiemmin.

Astmasi saattaa olla pahenemassa ja voit tarvita lisdhoitoa.

Kortikosteroiditablettien korvaaminen Beclomet Easyhaler -valmisteella

Kerro ladkérille, jos kaytét kortikosteroiditabletteja (esim. kortisonitabletteja) astman hoitoon. Ladkéri
voi pyytédé sinua lopettamaan tablettihoidon asteittain annosta pienentden muutaman viikon kuluessa.
Jos olosi on huono tdmén siirtymévaiheen aikana, ota yhteys lddkéariin, mutta 414 lopeta Beclomet
Easyhaler -valmisteen kayttoa.

Jos kiytit Beclomet Easyhaler -valmistetta enemmén kuin sinun pitiisi
On téirkeéd, ettd otat annoksesi, kuten lddkemairdyksessd sanotaan tai kuten 144kari on neuvonut. Ald
suurenna tai pienenné annostasi kysymatté ladkériltd ensin.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldéketté vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Beclomet Easyhaler -valmistetta
Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota annos niin pian kuin voit tai voit my0s ottaa seuraavan
annoksen sen normaalina ottoajankohtana. Lééke on parasta ottaa aina samaan vuorokauden aikaan.

Jos lopetat Beclomet Easyhaler -valmisteen kiiyton
Alé lopeta Beclomet Easyhaler -valmisteen kayttod neuvottelematta ensin ladkérin kanssa. Jos lopetat

ladkkeen kéyton dkillisesti, astmasi saattaa pahentua.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Inhalaattorin kiyttoohjeet ovat pakkausselosteen lopussa.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdalld 10:std):
- kiped kurkku, kurkun &rsytys, ddnen kdheys, yska sekd suun tai nielun sieni-infektiot (sammas).

Jos saat jonkin niistd haittavaikutuksista, dld keskeytd Beclomet Easyhaler -valmisteen kayttoa.
Ota yhteys ladkériin.

Voit ennaltachkiistd yll4 mainittuja haittavaikutuksia huuhtelemalla suusi ja nielusi hyvin
vedelli jokaisen ldikkeenottokerran jilkeen. Ali niele huuhteluvetti, sylje se pois.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
- hengenahdistus vialittomasti lddkkeenoton jilkeen: keuhkoihin hengitettiavat ladkkeet voivat
harvoin lisétd hengityksen vinkumista ja hengenahdistusta valittomasti lddkkeen oton jilkeen.
Jos néin kdy
e lopeta Beclomet Easyhaler -valmisteen kéytto
e ota nopeavaikutteista keuhkoputkia avaavaa ladketté
e hakeudu vilittomasti ladkariin.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- vakava allerginen reaktio: jos sinulle ilmaantuu pian annoksen ottamisen jilkeen kutinaa,
ihottumaa, ihon punoitusta, silmidluomien, huulten, kasvojen tai nielun turvotusta, verenpaineen
laskua tai tajunnan menetysté, toimi seuraavasti

e lopeta Beclomet Easyhaler -valmisteen kéytto
e hakeudu vilittomasti 1d4kariin.

- lisimunuaisen toiminnan heikkeneminen

- kasvuhéiriot lapsilla ja nuorilla

- epanormaalin korkeat kortisoli-hormonipitoisuudet elimistdsséd (Cushingin oireyhtyma tai sen
kaltaiset oireet)

- yliaktiivisuus, unihdiriét, hermostuneisuus, masentuneisuus, aggressiivisuus tai
kayttaytymismuutokset. Néitd vaikutuksia tulee useimmin lapsille.

- silmisairaudet (harmaakaihi tai silménpainetauti), nd6n himéartyminen

- eosinofiilinen keuhkokuume

- mustelmataipumus

- thon oheneminen

- luun mineraalitiheyden lasku.

Jos epiilet, etté sinulla voisi olla jokin néistd haittavaikutuksista tai jos niiden mahdollisuus
huolestuttaa sinua, keskustele lddkérin kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5. Beclomet Easyhaler -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Ennen ensimmadistd kéyttokertaa: sdilytd avaamattomassa foliopussissa.

Foliopussin avaamisen jélkeen: sdilytd alle 25 °C. Herkka kosteudelle. Easyhaler-valmisteen
sdilyttdmistd suojakotelossa suositellaan.

Vaihda Beclomet Easyhaler uuteen viimeistddn 6 kuukautta foliopussin avaamisen jélkeen. Kirjoita
foliopussin avaamispdivaméédra muistiin, jotta muistat sen myohemmin.

Jos Beclomet Easyhaler kastuu, vaihda se uuteen.

Ali kiyt titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Beclomet Easyhaler sisiltii

- Vaikuttava aine on beklometasonidipropionaatti, jota on kerta-annoksessa 100, 200 tai
400 mikrogrammaa.

- Muu aine on laktoosimonohydraatti (joka siséltdé pienid méérid maitoproteiineja).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe.

Beclomet Easyhaler 100 mikrog/annos inhalaatiojauhe
- 200 annosta + suojakotelo

- 200 annosta

- 2 x 200 annosta

Beclomet Easyhaler 200 mikrog/annos inhalaatiojauhe
- 200 annosta + suojakotelo
- 200 annosta

Beclomet Easyhaler 400 mikrog/annos inhalaatiojauhe
- 100 annosta + suojakotelo

- 100 annosta

- 2 x 100 annosta

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.2.2021

Yksityiskohtaista ja péivitettyé tietoa tuotteen kéytostd saa skannaamalla QR-koodin (joka on myds
ulkopakkauksessa ja inhalaattorin etiketissd) dlypuhelimella. Samat tiedot ovat saatavilla myos
seuraavassa osoitteessa; www.oeh.fi/befi

QR Code to URL: www.oeh.fi/befi



http://www.oeh.fi/befi

Easyhaler-inhalaattorin kiytto

Tietoa Easyhaler-inhalaattorista

Beclomet Easyhaler voi olla erilainen kuin aiemmin kéyttimasi inhalaattorit. Tést4 syystd on erittdin
tirkedd kayttdd inhalaattoria oikein, silld inhalaattorista ei valttdmatta saa oikeaa ladkeannosta, jos sitd
kaytetdan virheellisesti. Jos ndin kiy, vointisi saattaa heikentyd huomattavasti tai astman hoitoa ei

valttamatta saada riittdvéalle tasolle.

Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta niyttdd, miten inhalaattoria kéytetién oikein.
Varmista, ettd ymmarrét, miten inhalaattoria kuuluu kéyttaé. Jos olet epdvarma, kddnny l4édkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Kuten muidenkin inhalaattorien kohdalla,
huoltajien on varmistettava, ettd Beclomet Easyhaleria kdyttévit lapset noudattavat oikeaa, jaljempéani
kuvattua inhalaatiotekniikkaa. Voit myds katsoa opastusvideon osoitteessa www.oeh.fi/befi

Easyhalerin kiyttoonotto

Easyhaler on pakattu foliopussiin. Ald avaa foliopussia ennen kuin
otat ladkkeen kayttoon, jotta inhalaattorissa oleva jauhe pysyy

kuivana. Inhalaattori
Kun olet valmis aloittamaan hoidon, avaa pussi ja merkitse 5
A .. uukappale

paivamaira esim. kalenteriin.

Inhalaattori on kdytettéva 6 kuukauden kuluessa foliopussin a

avaamisesta.
Suukappalesn
SUOjuUs

NAIN KAYTAT INHALAATTORIA OIKEIN

Vaihe 1: RAVISTA RAVISTA x 3-5 Tarkeéi

* Poista suukappaleen suojus.

» Ravista inhalaattoria
B

3-5 kertaa pystyasennossa. = —.
N P

* On térkedd pitdéd inhalaattori
pystyasennossa.

* Jos lataat inhalaattorin
vahingossa ravistaessasi sité,
poista jauhe suukappaleesta
jaljempéna kuvatulla tavalla.



http://www.oeh.fi/befi

Vaihe 2: LATAA

* Pid4 inhalaattori edelleen
pystyasennossa etusormen ja
peukalon vilissa.

« Paina, kunnes kuulet
naksahduksen, ja anna
inhalaattorin palautua
alkuperdiseen asentoon. Tdméa
lataa annoksen.

 Lataa inhalaattori vain
kerran.

LATAAX 1

g

Tiarkeida

* Inhalaattori ei lataudu, jos
suukappaleen suojus on
paikoillaan.

* Lataa inhalaattori vain kerran.
* Jos lataat inhalaattorin
vahingossa useamman kerran,
poista jauhe suukappaleesta
jaljempéna kuvatulla tavalla.

* Lataa annos naksauttamalla
ennen kuin hengitdt sisdén, 414
samanaikaisesti.

* Pidé inhalaattori
pystyasennossa, kun lataat
inhalaattorin ja hengitét
annoksen keuhkoihin. Jos
kallistat inhalaattoria, jauhe voi
valua ulos ennen kuin ehdit
inhaloida sen.

Vaihe 3: HENGITA SISAAN

* Pid4 inhalaattori edelleen
pystyasennossa.

* Hengité ulos normaalisti.

* Aseta suukappale suuhun
hampaiden viliin ja paina
huulet tiukasti sen ympdrille.
* Hengité sisdéin voimakkaasti
ja syvadn.

* Ota inhalaattori pois suusta,
pidétd hengitystd vahintidin
5 sekuntia ja hengiti sitten
ulos normaalisti.

HENGITA SISAAN

Tiarkeia

* Varmista, ettd suukappale on
tarpeeksi syvilla suussa, jotta
ladke kulkeutuu keuhkoihin.

* Varmista, ettd huulesi ovat
tiukasti suukappaleen
ymparilla.

» Ald hengitd inhalaattoriin.
Tama on tirkedd muistaa, silld
inhalaattori voi tukkeutua. Jos
olet hengittinyt inhalaattoriin,
poista jauhe suukappaleesta
jaljempéna kuvatulla tavalla.

Jos tarvitset toisen annoksen, toista kohdat 1-3 Ravista-Lataa-Hengiti sisdin.

Inhalaattorin kiiyton jilkeen:

* Aseta suojus takaisin suukappaleen péélle. Se estdd inhalaattorin lataamisen vahingossa.
* Kun olet ottanut annoksen, huuhtele suu vedelld ja sylje vesi pois ja/tai harjaa hampaat. Tama voi
estdd sammaksen kehittymistd ja ddnen kdheytymista.

Jauheen poistaminen suukappaleesta

Jos lataat inhalaattorin vahingossa tai useammin kuin kerran tai
jos hengitit inhalaattoriin, tyhjenné suukappale.

* Poista jauhe kopauttamalla suukappaletta poytéa tai kimmenté

vasten.

* Toista sen jélkeen ravistamis-, lataus- ja

sisddnhengitysvaiheet.




Easyhalerin puhdistaminen

Pidé inhalaattori kuivana ja puhtaana. Voit pyyhkid inhalaattorin suukappaleen tarvittaessa kuivalla

kankaalla tai paperipyyhkeelld. Ald kiiytd puhdistukseen vettd, silli Easyhalerin jauhe on herkkéi

kosteudelle.

Easyhalerin kiytto suojakotelon kanssa

Voit kéyttdd inhalaattoria suojakotelon kanssa. Tdma parantaa
tuotteen kestivyyttd. Kun asetat inhalaattorin suojakoteloon
ensimmadisté kertaa, varmista, ettd inhalaattorin suukappaletta

peittdd suojus, silld se estdd inhalaattorin lataamisen vahingossa.

Voit kéyttdd inhalaattoria ottamatta sitd pois suojakotelosta.

Noudata edelld annettuja ohjeita: 1. Ravista — 2. Lataa —
3. Hengiti sisdin.

Muista:
e Pid4 inhalaattori pystyasennossa lataamisen aikana.

e Aseta suukappaleen suojus takaisin paikoilleen annoksen
ottamisen jdlkeen, silld se estdd inhalaattorin lataamisen
vahingossa.

Milloin Easyhaler on vaihdettava uuteen

Annoslaskurista nikyy, montako annosta on jéljell4. Laskuri
liikahtaa joka viidennen lataamisen jélkeen. Annoslaskuri alkaa
muuttua punaiseksi, kun jiljelld on 20 annosta.

Jos sinulla ei vield ole uutta Easyhaleria, ota yhteys ladkériin
uuden reseptin saamiseksi. Kun laskurissa nikyy 0 (nolla),
Easyhaler on vaihdettava uuteen.

Jos kaytdt suojakoteloa, voit sdilyttdd sen ja asettaa sithen
uuden inhalaattorin.
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Annoslaskuri

Muista

e 1. Ravista — 2. Lataa — 3. Hengiti siséén.

e Kun olet ottanut annoksen, huuhtele suu vedelld ja sylje vesi pois ja/tai harjaa hampaat.

e  Ali kastele inhalaattoria. Suojaa inhalaattori kosteudelta.

Jos sinulla on kysymyksié timin valmisteen kiytosti, kddnny lddkirin tai

apteekkihenkilokunnan puoleen.
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QR Code to URL: www.oeh.fi/befi

Se slutet av bipacksedeln, scanna QR-koden eller ga till www.oeh.fi/befi for att se instruktioner om
hur Easyhaler anvinds.

Bipacksedel: Information till anvindaren
Beclomet Easyhaler 100 mikrog/dos inhalationspulver
Beclomet Easyhaler 200 mikrog/dos inhalationspulver

Beclomet Easyhaler 400 mikrog/dos inhalationspulver

beklometasondipropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller
information som éar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte némnas i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

S el

1.

Vad Beclomet Easyhaler dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Beclomet Easyhaler
Hur du anvinder Beclomet Easyhaler

Eventuella biverkningar

Hur Beclomet Easyhaler ska forvaras

Forpackningens innehall och vriga upplysningar

Vad Beclomet Easyhaler ir och vad det anviinds for

Beclomet Easyhaler ér ett ldkemedel som behandlar inflammationer och anvénds for att forebygga
astmasymptom. Det tillhor en grupp lakemedel som kallas kortikosteroider.

Beklometasondipropionat stoppar inte en astmaattack som redan har borjat. Darfor maste du alltid ha
med dig ett snabbverkande, luftrérsvidgande lidkemedel (en betas-agonist).

Beklometason pulver ar forpackat i en inhalator som kallas Easyhaler. Man inhalerar pulvret i
lungorna genom munstycket pa inhalatorn.


http://www.oeh.fi/befi
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Beclomet Easyhaler

Anvind inte Beclomet Easyhaler
- om du &r allergisk mot beklometason eller mot ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6), som &r laktos (innehéller sma miangder mjolkproteiner).

Kontakta ldkaren for att byta till ett annat lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anviander Beclomet Easyhaler om du har:

- lungtuberkulos

- obehandlad bakterie-, virus- eller svampinfektion i munnen, luftvigarna eller 6gonen.

Kontakta ldkare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra liikkemedel och Beclomet Easyhaler
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvénda
andra ldkemedel, dven receptfria sddana.

- Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Beclomet Easyhaler och din ldkare kan vilja 6vervaka
dig noggrant om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Tala sdrskilt om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder négot av foljande ldkemedel:
- lakemedel som du tar via ndsan som innehdller kortikosteroider
- kortikosteroidtabletter.

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 anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Beclomet Easyhaler har inte konstateras ha skadliga effekter pa korformagan eller formagan att
anvinda maskiner.

Beclomet Easyhaler innehaller laktos

Detta likemedel innehéller laktos (i form av monohydrat) (4 mg/dos i styrkan 100 mikrogram,

7 mg/dos 1 styrkan 200 mikrogram och 14 mg/dos i styrkan 400 mikrogram). De personer som lider av
laktosintolerans far knappast nagra symptom av detta. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Beclomet Easyhaler

Anvind detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran ldkare. Radfraga ldkare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Effekten av ldakemedlet kan mérkas efter nagra dagars behandling men den maximala effekten nas
forst efter nagra veckor. Du ska anvianda Beclomet Easyhaler regelbundet for att forhindra astmatisk
inflammation. Du ska fortsdtta anvinda ldkemedlet enligt anvisningarna, 4&ven om du inte har nagra
symtom.

Den vanliga dosen for lakemedlet 4r 1-2 doser inhalerade 2—4 génger per dygn.

Vanlig inledningsdos
Vuxna: 400—1 600 mikrogram per dygn.

Barn 612 ér: 400-800 mikrogram per dygn.



Nér behandlingen pagar kan ldkaren fran tid till annan justera dosen for att hitta den l4dgsta dos som
kravs for att kontrollera din astma (underhéllsdosen).

Om Beclomet Easyhaler anvénds av ditt barn, kontrollera att han/hon kan anvénda den pa rétt sétt.
Forutom den férebyggande Beclomet Easyhaler, behéver du ocksé ett luftrérsvidgande lakemedel

Beklometason stoppar inte en astmaattack som redan har borjat. Darfor méste du alltid ha med dig ett
snabbverkande, luftrorsvidgande likemedel (en beta.-agonist) om du far akuta astmasymtom.

Om du regelbundet anvinder ett luftrorsvidgande likemedel (beta.-agonist) ska du inhalera det fore
forebyggande Beclomet Easyhaler.

Forsdmring av astmasymtomen under behandling

Kontakta ldkaren sé snart som mdjligt om:

- du fér visande och pipande andning eller om &tstramningen i brdstet forvéarras under
behandlingen

- du méste anvénda det luftrorsvidgande ldkemedlet oftare 4n tidigare

- det luftrérsvidgande ldkemedlet inte hjélper lika bra som tidigare.

Din astma kan ha forsdmrats och du kan behdva extra behandling.

Ersitta kortikosteroidtabletter med Beclomet Easyhaler

Tala om for ldkaren om du anvénder kortikosteroidtabletter (t.ex. kortisontabletter) for att behandla
astma. Likaren kan be dig att upphora med behandlingen genom att successivt minska antalet tabletter
inom nagra veckor. Om du kénner dig dalig under den hér 6vergangsperioden, kontakta likaren men
sluta inte anviinda Beclomet Easyhaler.

Om du har anviént for stor méingd av Beclomet Easyhaler
Det ar viktigt att du tar dosen sasom det star pa etiketten pa forpackningen eller sdsom lidkaren har
anvisat dig. Oka eller minska inte dosen utan att kontakta ldkare forst.

Om du har fétt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Beclomet Easyhaler

Om du har glomt att ta en dos, ta en ny dos sé snart som mdjligt eller ta nésta dos nér det ér dags for
den. Det &r bést att ta ldkemedlet vid samma tidpunkt varje dag.

Om du slutar att anvinda Beclomet Easyhaler

Sluta inte anvéinda Beclomet Easyhaler utan att kontakta lakaren forst. Om du plotsligt slutar anvénda

ldkemedlet, kan din astma forsdmras.

Om du har ytterligare frdgor om anvéndningen av detta likemedel kontakta likare eller
apotekspersonal.

Instruktioner for hur du anviinder inhalatorn finns i slutet av bipacksedeln.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
- ont i halsen, irritation i halsen, hes rdst, hosta eller svampinfektion (torsk) i mun eller hals.

Om du far ndgon av dessa biverkningar ska du inte sluta anvinda Beclomet Easyhaler. Tala
med lékaren.

Du kan hjilpa till att férebygga de ovan ndmnda biverkningarna genom att skélja mun och hals
med vatten efter varje gdng som du har tagit en dos. Svélj inte skoljvattnet utan spotta ut det.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):
- andndd omedelbart efter dosering: i sillsynta fall kan inhalerade ldkemedel leda till 6kat
visande andning och andndd omedelbart efter dosering. Om detta intraffar
e sluta ta Beclomet Easyhaler
e ta ett snabbverkande luftrérsvidgande lakemedel
e 50k dig omedelbart till ldkare.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- allvarlig allergisk reaktion: vid klada, utslag, hudrodnad, svullna 6gonlock, ldppar, ansikte eller
hals, lagt blodtryck eller kollaps strax efter att du tagit en dos ska du gora foljande
e sluta ta Beclomet Easyhaler
e 50k dig omedelbart till ldkare.
- nedsatt funktion av binjure
- tillvixthdmning hos barn och ungdomar
- onormalt hog halt av hormonet kortisol i kroppen (Cushings syndrom eller liknande symtom)
- hyperaktivitet, somnproblem, oro, depression, aggression eller fordndringar i beteendet. Dessa
biverkningar forekommer oftast hos barn.
- Ogonsjukdomar (gra starr eller glaukom), dimsyn
- eosinofilisk lunginflammation
- bendgenhet att fa blamérken
- fortunnad hud
- nedsatt benmineraldensitet (benskorhet).

Kontakta ldkare om du tror att du kan ha nagon av dessa biverkningar, eller om du é&r orolig for att
eventuellt f& dem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Beclomet Easyhaler ska forvaras

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Fore den forsta anvindningen: forvaras i o0ppnad foliepése.


http://www.fimea.fi/

Efter att foliepasen 6ppnats: forvaras vid hogst 25 °C. Fuktkéansligt. Man rekommenderar att
Easyhaler forvaras 1 sitt fodral.

Byt ut Beclomet Easyhaler senast 6 ménader efter att du 6ppnat foliepasen. Skriv ned det datum du
Oppnade pasen for att hjilpa dig att ska komma ihag.

Om Beclomet Easyhaler blir fuktig maste du byta ut den.

Anviénd inte detta lakemedel efter utgangsdatum som anges péd forpackningen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastas ladkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration
- Den aktiva substansen ar beklometasondipropionat, varav det ingér 100, 200 eller
400 mikrogram per dos.
- Ovrigt innehallsimne #r laktosmonohydrat (som innehaller sma mingder mjélkproteiner).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt eller néstan vitt pulver.

Beclomet Easyhaler 100 mikrogram/dos inhalationspulver
- 200 doser + fodral

- 200 doser

- 2 x 200 doser

Beclomet Easyhaler 200 mikrogram/dos inhalationspulver
- 200 doser + fodral
- 200 doser

Beclomet Easyhaler 400 mikrogram/dos inhalationspulver
- 100 doser + fodral

- 100 doser

- 2 x 100 doser

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel fdindrades senast 24.2.2021
Detaljerad och uppdaterad information om hur du anvéander denna produkt finns tillgéinglig genom att

skanna den hdr QR-koden (finns dven pé ytterkartongen och etiketten pé inhalatorn) med en
smartphone. Samma uppgifter finns &dven pa foljande URL: www.oeh.fi/befi



http://www.oeh.fi/befi
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Bruksanvisning for anvindning av Easyhaler

Om din Easyhaler

Beclomet Easyhaler kan skilja sig fran inhalatorer som du anvint tidigare. Darfor ar det valdigt viktigt
att du anvéinder den pa rtt sitt eftersom felaktig anvindning kan leda till att du inte fér ritt miangd
medicin. Det kan gora att du mar sdmre eller kan leda till att din astma inte behandlas som den borde.

Likare, sjukskoterska eller apotekspersonal kommer visa dig hur du ska anvénda din inhalator pa rétt
satt. Se till att du forstar hur inhalatorn ska anvdndas. Om du ar osdker kontakta din ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal. Som med andra inhalatorer bor vardgivare se till att barn som
ordinerats Beclomet Easyhaler anvénder rétt inandningsteknik, som beskrivs nedan. Du kan dven

anvénda instruktionsvideon som finns pa www.oeh.fi/befi

Nir du far din Easyhaler

Easyhaler levereras i en foliepase. Oppna inte pasen forrin du ér
redo att borja anvinda medicinen eftersom pésen hjélper till att
halla pulvret i inhalatorn torrt.

Nér du ar redo att borja anvinda medicinen, 6ppna foliepasen och
notera dagen dé pdsen Oppnades i t.ex. din kalender.

Anvind inhalatorn inom 6 méinader frén det att foliepdsen
Oppnades.

Inhalator
Munstycke ‘

Skydd féir munstycke

KORREKT ANVANDNING AV INHALATORN

Steg 1: SKAKA SKAKA x 3-5

* Ta bort skyddet.
+ Hall inhalatorn upprétt och
skaka den 3 till § génger. = -

Viktigt att komma ihag

* Det &r viktigt att hdlla
inhalatorn i uppritt lage.

* Om du av misstag klickar pé
Easyhaler nir du skakar
inhalatorn, tom ut pulvret ur
munstycket enligt
instruktionerna nedan.
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Steg 2: KLICKA

» Héll Easyhaler uppratt mellan
pekfingret och tummen.

* Tryck en gang tills du hor ett
klick och 1at den klicka tillbaka.
Detta laddar en dos.

* Tryck endast en ging.

KLICKA x 1
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Viktigt att komma ihag

* Inhalatorn kommer inte klicka
om skyddet fortfarande r pa.

* Klicka bara en gang.

* Om du av misstag klickar pa
inhalatorn mer &n en géng, tom
ut pulvret ur munstycket enligt
instruktionerna nedan.

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

* Fortsétt halla inhalatorn
uppritt nér du klickar och nir
du inhalerar dosen. Om du lutar
den kan pulvret falla ut innan
du hinner inhalera det.

Steg 3: INHALERA

* Fortsitt halla inhalatorn
uppritt.

* Andas ut normalt.

* Placera munstycket i munnen
mellan tinderna och

slut ldpparna tétt runt
munstycket.

* GOr en kraftig och djup
inandning.

« Ta bort inhalatorn fran
munnen, och hall andan i minst
5 sekunder och andas darefter
ut normalt.

INHALERA

Viktigt att komma ihag

* Se till att hela munstycket ar
vél inuti munnen sé att
medicinen kommer in i dina
lungor.

* Se till att dina léppar sluter
helt titt runt munstycket.

* Andas inte ut i inhalatorn. Det
ar viktigt eftersom det kan
téppa till den. Om du andades
ut i inhalatorn, tom ut pulvret ur
munstycket enligt
instruktionerna nedan.

Om du behover ta en andra dos, upprepa steg 1-3 Skaka-Klicka-Inhalera.

Nir du har anvint inhalatorn:

« Sitt tillbaka skyddet pd munstycket for att forhindra dosering av misstag.
* Nér du har tagit dosen, skolj munnen med vatten och spotta ut det, och/eller borsta tdnderna. Det
minskar risken for svampinfektion (torsk) och hes rost.

Hur du ttmmer munstycket pa pulver

Om du av misstag klickar pa inhalatorn, eller om du har klickat
mer 4n en gang, eller om du andas ut i den, ska du tomma

munstycket.

» Knacka pd munstycket for att tomma ut pulvret pa bordet eller

1 handflatan.

* Borja dérefter igen med stegen Skaka- Klicka- Inhalera.




Rengoring av Easyhaler
Hall din inhalator torr och ren. Vid behov kan du torka inhalatorns munstycke med en torr trasa eller
servett. Anvind inte vatten: pulvret i Easyhaler ar kinsligt for fukt.

Att anviinda Easyhaler med skyddsfodral

Du kan anvinda ett skyddsfodral till din inhalator. Detta hjilper
till att forbattra produktens hallbarhet. Skyddet for munstycket
ska sitta pd nér du sitter in inhalatorn i skyddsfodralet. Detta A N e
forhindrar att inhalatorn doserar av misstag. Du kan anvénda -
inhalatorn utan att ta ut den fran skyddsfodralet. |

Folj samma instruktioner som ovan, 1. Skaka — 2. Klicka — 3.
Inhalera |

Kom ihag att:
e Halla inhalatorn i upprétt lage nir du klickar pa den.

e Sitta tillbaka skyddsfodralet pa munstycket efter att du tagit
dosen for att forhindra dosering av misstag.

Nir ska man byta till en ny Easyhaler

Inhalatorn har ett rdkneverk som visar hur manga doser det
finns kvar. Rékneverket rdknar ner vid var 5:e dos. Rédkneverket ~ TN,
blir rott nér det finns 20 doser kvar. ".I
Om du inte redan har en ny Easyhaler, kontakta ldkaren for ett |, |
nytt recept. Byt till ny Easyhaler nér rikneverket visar 0 (noll). L8 /
Om du anvinder ett skyddsfodral kan du spara det och sitta i B
den nya inhalatorn i det.

Rakneverk

Kom ihag

e 1. Skaka - 2. Klicka — 3. Inhalera.
e Nar du har tagit dosen, sk6lj munnen med vatten och spotta ut det, och/eller borsta tdnderna.
e Lt inte inhalatorn bli blot, skydda den mot fukt.

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




