Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille
Novopulmon Novolizer 400 mikrog/annos inhalaatiojauhe
budesonidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kéyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Novopulmon Novolizer on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Novopulmon Novolizeria
Miten Novopulmon Novolizeria kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Novopulmon Novolizerin siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Novopulmon Novolizer on ja mihin siti kayte téidn

Novopulmon Novolizerin vaikuttava aine, budesonidi, on inhalaatiokdyttéon tarkoitettu
glukokortikoidi (kortikosteroidi).

Novopulmon Novolizer on tarkoitettu pysyvan astman pitkdaikaishoitoon.

HUOMIO:

Novopulmon Novolizeria ei tule kédyttda dkillisten hengitysvaikeuskohtauksien hoitoon (dkilliset
astmakohtaukset tai status asthmaticus elitila, jonka aikana astmakohtaukset toistuvat hyvin tihedsti
ja/tai jatkuvat useiden pdivien ajan).

2. Mitasinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Novopulmon Novolizeria

Ali kiiyti Novopulmon Novolize ria
- jos olet allerginen budesonidille tai maitoproteiineille, joita on pienid méérid apuaineena
kaytettavassd laktoosimonohydraatissa (ks. kohta 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Novopulmon Novolizeria.
Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy nddn hdmértymistd tai muita ndkohairioita.

Ole erityisen varovainen Novopulmon Novolizerin kiyton s uhteen, jos sinulla on tai on aiemmin
ollut keuhkotuberkuloosi, hengitysteiden sieni-infektio taijokin muu hengitystieinfektio. Kysy neuvoa
ladkariltdsi.

Budesonidia ei pidd kdyttda édkillisten hengitysvaikeuksien tai keuhkoputkien vaikean, jatkuvan
supistustilan eli ns. status asthmaticuksen hoitoon. Ladkérisi neuvoo sinua kdyttamaan
nopeavaikutteista, keuhkoputkia avaavaa inhaloitavaa laékettd akuuttien oireiden hoitoon.



Jos sinulla on vaikea maksasairaus, budesonidin poistuminen elimistostd voi heikentyd. Tama voi
johtaa veren budesonidipitoisuuksien suurenemiseen.

Kaikki inhaloitavat glukokortikoidit voivat aiheuttaa haittavaikutuksia etenkin, jos niitd kédytetdédn
suurina annoksina pitkid aikoja. Tallaisten vaikutusten todenndkdisyys on kuitenkin huomattavasti
pienempi inhalaatiohoidossa kuin glukokortikoiditabletteja kdytettdessd. Mahdollisia vaikutuksia ovat
lisimunuaistoiminnan lamaantuminen, Cushingin oireyhtymd, Cushingin oireyhtymidi muistuttavat
pirteet  (veren  suuresta  kortisolipitoisuudesta ~ johtuva  hormonihdirid,  johon littyy
keskivartalolihavuutta, “kuukasvoisuutta”, thon ohentumista, verenpaineen kohoamista jne.), luuston
hauraus, lasten ja nuorten kasvun hidastuminen ja silmésairaudet (kaihi ja silminpainetauti), ja
harvinaisemmissa tapauksissa erilaiset psyykkiset tai kédytokseen littyvdt vaikutukset, kuten
psykomotorinen ylivilkkaus, unihdiriét, ahdistuneisuus, masennus ja aggressiivisuus (etenkin lapsilla).
Tastad syystéd on tarkeda kayttida pienintd annosta, jolla astmaoireet pysyvit tehokkaasti hallinnassa.

Jos joudut johonkin stressitilanteeseen tai hititilanteeseen (esim. vaikea infektio, vamma, leikkaus)
muutaman kuukauden kuluessa tablettihoidon vaihtamisesta inhalaatiohoitoon, lAdkari paéttda ehka
aloittaa systeemisen glukokortikoidihoidon uudelleen ja antaa sinulle glukokortikoiditabletteja tai -
infuusioita. Tadma koskee my0s potilaita, jotka ovat kidyttineet suuriannoksista inhaloitavaa kortiko-
steroidihoitoa pitkid aikoja. Myds heilld lisimunuaiskuoren toiminta voi olla heikentynyt, ja
tablettimuotoinen tai tiputuksena laskimoon annettava glukokortikoidihoito voi olla tarpeen
stressitilanteiden ja/tai suunniteltujen leikkausten yhteydessa.

Kun olet siirtynyt inhalaatiohoitoon, sinulle saattaa kehittyd oireita, jotka ovat jiineet huomaamatta
aiemman tablettimuotoisen tai tiputuksena laskimoon annetun glukokortikoidihoitosi aikana. Tallaisia
oireita voivat olla esimerkiksi allerginen nuha, allerginen ihottuma ja reumaoireet. Ladkari maaraa
sinulle sopivan ldédkityksen niiden oireiden hoitoon.

Osa potilaista tuntee olonsa yleisesti huonovointiseksi jonkin aikaa ldédkevaihdon jilkeen, vaikka
hengitystoiminta pysyisikin hyvina tai jopa paranisi. Jos sinulle kdy ndin, ota yhteys lddkariisi.
Ladkari selvittdd, voidaanko hoitoasi jatkaa suunnitelmien mukaan vai tuleeko se lopettaa, esimerkiksi
siind tapauksessa, ettd sinulla on lisimunuaiskuoren vajaatoiminnan oireita.

Muut lifike valmis teet ja Novopulmon Novolizer
Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lAdkkeitd, myos ladkkeitd, joita saa iman ladkérin méaédrdysta.

Jotkin ladkkeet saattavat voimistaa Novopulmon Novolizer -valmisteen vaikutuksia, ja lddkéri saattaa
haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat néitd ladkkeitd (kuten jotkin HIV -ladkkeet: nelfinaviiri,
ritonaviiri kobisistaatti ja jotkin sieni-infektion hoitoon tarkoitetut ladkkeet: ketokonatsoli,
itrakonatsoli) Siksi niitd yhdistelmid tulee vilttdd. Jos timé ei ole mahdollista, nimi lddkkeet ja
budesonidi pitdd ottaa niin, ettd eri lidkkeiden ottamisen vilille jaad mahdollisimman pitkéd aika.

Estrogeenihoitoa ja hormonaalista ehkdisya kayttivilli naisilla on havaittu plasman
kortikosteroidipitoisuuden suurentumista ja kortikosteroidivaikutusten voimistumista, mutta néita
vaikutuksia ei ole todettu budesonidin ja pieniannoksisten yhdistelmiehkéisytablettien samanaikaisen
kéyton yhteydessa.

Koska lisamunuaisen toiminta voi olla heikentynyt, aivolisdkkeen vajaatoiminnan diagnosoimiseksi
tehty ACTH-koe saattaa antaa vadrin tuloksen (pienen arvon).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Raskaus
Useimpien etenevistd epidemiologisista tutkimuksista saatujen tulosten ja maailmanlaajuisten
markkinoille tulon jilkeisten tietojen perusteella ei ole kyetty osoittamaan, ettd raskauden aikainen



inhaloitavan budesonidin kaytto lisdisi haittavaikutusten riskid sikiolle tai vastasyntyneelle. Astman
riittdvé hoito raskauden aikana on tirkeédd seka sikidlle ettd &didille. Kuten muidenkin lidkkeiden
raskauden aikaisen kdyton yhteydessi, didin saamaa hyotyd budesonidin kaytosté tulee arvioida
sikioon kohdistuviin riskeihin ndhden.

Imetys

Budesonidia erittyy didinmaitoon. Kuitenkaan hoitoannoksilla ei ole havaittu vaikutusta imetettivaan
lapseen. Kun astmaa sairastava imettdva nainen kiyttia ylldpitohoitona inhaloitavaa budesonidia (200
tai 400 mikrogrammaa kahdesti vuorokaudessa), imetettévélle lapselle aiheutuva systeeminen
budesonidialtistus on merkitykseton. Siksi Novopulmon Novolizeria voi kdyttdd imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Budesonidilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kéyttdkykyyn.

Novopulmon Novolizer sisiltii laktoosia (maitos okeri), 10,5 mg laktoosimonohydraattia/annettu
annos. Kerta-annoksen sisédltima laktoosimiird ei yleensi aiheuta ongelmia laktoosi-intolerantikoille.
Jos epiilet, ettd elimistdsi ei ehka siedd laktoosia, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

Laktoosi siséltdd pienid miirid maitoproteiinia.

3. Miten Novopulmon Novolizeria kiyte tifin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista [adkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Potilaat, jotka eivit ole saaneet aiempaa glukokortikoidihoitoa ja potilaat, jotka ovat kiiyttineet
alemmin inhalaatiomuotoista glukokortikoidihoitoa

Seuraavia annoksia suositellaan, ellei lddkéri ole nimenomaisesti midrédnnyt toisin:

Aikuiset (my6s idkkadt potilaat) ja yli 12-vuotiaat lapset/nuoret:

Suositeltava aloitusannos: 1 kerta-annos (400 mikrog) 1-2 kertaa vuorokaudessa

Suositeltava maksimiannos: 2 kerta-annosta (800 mikrog) 2 kertaa vuorokaudessa
(vuorokausiannos 1 600 mikrog)

Lapset (ikd 5—12 vuotta):

Suositeltava aloitusannos: 1 kerta-annos (400 mikrog) kerran vuorokaudessa

Suositeltava maksimiannos: 1 kerta-annos (400 mikrog) 2 kertaa vuorokaudessa
(vuorokausiannos 800 mikrog)

Jos ladke otetaan kerran vuorokaudessa, se on suositeltavaa ottaa iltaisin.

Alle 5-vuotiaat lapset:
Novopulmon Novolizerin kivyttod alle 5-vuotiaille lapsille ei suositella, koska tiedot turvallisuudesta ja
tehosta ovat rittiméattomat.

Auta lastasi késittelemiddn Novolizer-inhalaattoria oikein.

Lapset
Pitkdaikaista, suuriannoksista inhaloitavaa glukokortikoidihoitoa saavien lasten pituuskasvua on hyva
seurata sddnnollisesti.

Iikkéit potilaat
Annoksen muuttaminen ei yleensé ole tarpeen. Yleensa tulee kiyttda pienintd tehokasta annosta, joka
pitdd oireet riittdvan hyvin hallinnassa.



Jos oireet pahenevat (ilmenee esim. pitkddn jatkuvina hengitysvaikeuksina ja keuhkoputkia
laajentavien lddkkeiden kdyton lisidntymisend), ota yhteys lddkériin ensi tilassa. Jos olet tihdn saakka
ottanut inhalaation vain kerran vuorokaudessa, sinun tulee ehka siirtyd kiyttimadan samaa annosta
kahdesti vuorokaudessa (aamuisin ja iltaisin). Léaédkérin tulee joka tapauksessa pééttid, tuleeko
tavanomaista Novopulmon Novolizer -annostasi suurentaa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Novopulmon Novolizerin vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro
asiasta lddkérillesi tai apteekkiin.

Pida aina mukanasi lyhytvaikutteista inhaloitavaa keuhkoputkia laajentavaa lidkettd (beeta-2-agonisti,
esim. salbutamoli) akuuttien astmaoireiden lievittdmiseksi.

Jos siirryt jonkin muun inhaloitavan budesonidivalmisteen kaytostd Novopulmon Novolizerin
kéayttoon, lddkérisi tulee ehké tehdd hoitoosi muutoksia.

Antotapa
Inhalaatioon.
Inhaloi ladke kdyttoohjeissa kuvatulla tavalla.

Tirkeai tietoa ladkkeen kiytosta
Suun ja nielun hiivatulehdusten ja ddnen kiheyden vélttdmiseksi on suositeltavaa ottaa inhalaatiot
ennen aterioita ja/tai huuhdella suu vedelli tai pestd hampaat jokaisen inhalaation jilkeen.

Hoidon kesto
Novopulmon Novolizer on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon. Sité tulee kayttdd sdanndllisesti suositeltua
antoaikataulua noudattaen, vaikka sinulla eikyseiselld hetkelld olisikaan oireita.

Jos et ole kiyttdnyt aiemmin_glukokortikoideja tai olet saanut vain ajoittain lyhytaikaista gluko-
kortikoidihoitoa, Novopulmon Novolizerin sddnnéllinen kayttd ohjeiden mukaan johtaa toden-
nakoisesti hengitystoimintasi paranemiseen noin 10 pdivan kuluttua. Lima ja tulehdukset saattavat
kuitenkin tukkeuttaa keuhkoputkia siind méérin, ettd budesonidin vaikutus keuhkoihin jaa
vajavaiseksi. Téssé tapauksessa hoidon alussa annetaan myds kortisonitabletteja (systeeminen
kortikosteroidihoito). MyShemmin tablettien annostusta pienennetéén vihitellen, mutta inhalaatio-
muotoista hoitoa jatketaan.

Jos olet jo kévyttényt pitk&én kortisonihoitoa, siirry Novopulmon Novolizerin kdyttoon sellaisena
ajankohtana, jolloin oireesi ovat tdysin kurissa. Talloin lisimunuaiskuoren toiminta on yleensi
lamaantunut, joten Kkortisonitablettien (systeemisen kortikosteroidihoidon) annosta pienennetian
vahitellen, eikd tablettien kdyttoa saa lopettaa édkillisesti. Ladkevaihdon aluksi kaytit aiempaa hoitoasi
ja sen lisiksi Novopulmon Novolizeria noin 10 pédivin ajan. Tamén jilkeen kortisonitablettien
vuorokausiannosta pienennetdén vihitellen 1-2 vilkkon vélein hoitovasteesi mukaisella tavalla.

Jos otat enemmiin Novopulmon Novolizeria kuin sinun pitiis i
On tirkedé, ettd otat annoksen kdyttdohjeen ja lddkdrin antaman ohjeen mukaan. Ali pienenni tai
suurenna lidkeannosta ilman ettd keskustelet ladkéarin kanssa.

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

Jos unohdat kiyttia Novopulmon Novolizeria

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Novopulmon Novolizerin kiyton
Ala lopeta Novopulmon Novolizer -hoitoa keskustelematta asiasta ensin ladkérisi kanssa, silli hoidon
lopettaminen voi johtaa sairauden pahenemiseen.



Jos sinulla on kysyttdvaa timén ladkkeen kaytostd, kadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Téirkeimmit haittavaikutukset
Hoidon aikana voi esiintyd yleisesti suun limakalvon &rsytystd (kurkun &rsytys), johon liittyy
niclemisvaikeuksia, ddnen kdheyttd ja yskaa.

Inhaloitava budesonidihoito voi aiheuttaa suun ja nielun sieni-infektioita. Kokemusten mukaan sieni-
infektioita voidaan vidhentdd ottamalla inhalaatiot ennen aterioita ja/tai huuhtelemalla suu tai
harjaamalla hampaat inhalaation jilkeen. Useimmissa tapauksissa vaiva pystytddn hoitamaan
paikallisella sienilddkitykselld ilman Novopulmon Novolizer -hoidon lopettamista.

Kuten muitakin inhalaatiohoitoja kdytettdessd, keuhkoputkien kouristelu (paradoksaalinen
bronkospasmi) on mahdollista, mutta harvinaista. Se ilmenee hengitysvaikeuden tilapdiseni
pahenemisena ja lisdéntyneend hengityksen vinkumisena heti lidkkeenoton jilkeen. Vain tdssd
tapauksessa Novopulmon Novolizerin kaytto on lopetettava keskustelematta asiasta etukéteen lddkarin
kanssa. Ota myo0s vilittomésti yhteys ladkériin.

Suurten inhaloitavien annosten pitkdaikainen kayttod voi lisdtd infektioalttiutta. Stressinsietokyky voi
heikentya.

Muut haittavaikutuks et

Melko harvinainen (alle 1 kayttdjalla 100:sta):

Masennus, ahdistuneisuus tai huolestuneisuus, kaihi, lihasspasmit, tirind (vapina), nién
hamartyminen.

Harvinainen (alle 1 kayttdjalla 1000:sta):

Allergiset reaktiot (yliherkkyys) ja kasvojen, silmien alueen, huulten, suun ja nielun turvotus
(angioedeema), anafylaktinen reaktio; lisimunuaiskuoren toiminnan lamaantuminen, lasten ja nuorten
kasvun hidastuminen; levottomuus, hermostuneisuus, poikkeava kéytds, ylivilkkaus tai drtyneisyys
(ndmé haittavaikutukset ovat todenndkoisempid lapsilla); ihoreaktiot, esim. nokkosihottuma (urtikaria),
rohtuma, paikallinen ihotulehdus (dermatiitti), kutina (pruritus), verisuonten laajenemisesta johtuva
thon punoitus (eryteema), mustelmataipumus, dénen hdiriét ja ddnen kdheys (lapsilla).

Hyvin harvinainen (alle 1 kdyttajallda 10 000:sta):
Luuston haurastuminen

Yleisyys tuntematon (ei voida arvioida saatavissa olevan tiedon perusteella):

Univaikeudet, aggressiivisuus, liallinen tarve olla aktiivinen ja sithen littyvd henkinen levottomuus
(psykomotorinen yliaktiivisuus); silmédnpainetauti. Laktoosimonohydraatti siséltid pienid maaria
maitoproteiinia ja saattaa siksi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Novopulmon Novolizerin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kilytd valmistetta etiketissd, ulkopakkauksessa ja sylinteriampullin séiliéssd mainitun viimeisen
kayttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kiyttopdiviméira tarkoittaa kuukauden vimeistd péivaa.

Sailytys
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Tama ladke ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Kéytonaikainen siilytys: pidd Novolizer-laite tiukasti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Kaytonaikainen s dilyvyys
Vaihda sylinteriampulli, kun sen pakkauksen avaamisesta on kulunut 6 kk.
Jauheinhalaattoria saa kdyttdd enintdén 1 vuoden ajan.

Huomio: Novolizerin on osoitettu toimivan vahintdédn 2 000 kerta-annoksen ajan. Laitteessa voidaan
siis kdyttdd (yhden vuoden aikana) enintdén 20 sylinteriampullia, joissa on kussakin 100 kerta-
annosta, ja/tai 40 sylinteriampullia, joissa on kussakin 50 kerta-annosta, ennen kuin laite tulee vaihtaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Novopulmon Novolizer siséltii

- Vaikuttava aine on budesonidi. Yhden laukaisukerran yhteydessd saatava annos sisdltda
400 mikrog budesonidia.
- Muu aine on laktoosimonohydraatti.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Novopulmon Novolizer sisdltdd valkoista inhalaatiojauhetta (0,545 g tai 1,09 g) 50 tai 100 mitattua
annosta siséltdvéssé sylinteriampullissa, joka on pakattu alumiinifoliolla sinetdityyn siilioon, seka
Novolizer-jauheinhalaattorin.

Kaikki osat on tehty muovista.

Pakkauskoot:

Alkuperiiset myyntipakkaukset:

1 sylinteriampulli, jossa 50/100 mitattua annosta, ja 1 Novolizer-jauheinhalaattori

2 sylinteriampullia, joissa molemmissa 100 mitattua annosta, ja 1 Novolizer-jauheinhalaattori
Téayttopakkaukset:

1 sylinteriampulli, jossa 50/100 mitattua annosta

2 sylinteriampullia, joissa molemmissa 100 mitattua annosta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

S-posti: infofi@viatris.com



Valmis taja

McDermott Laboratories T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13

Irlanti

Tiama seloste on tarkis tettu viimeksi 30.9.2022.
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1. VALMISTELU

Novolizer-jauheinhalaattorilla inhalaation ottaminen on helppoa ja sen onnistuminen luotettavaa.
Laitteen kéyttd on suoraviivaista, sylinteriampullin vaihto nopeaa ja puhdistus yksinkertaista.

Pid4 Novolizer-jauheinhalaattori edessdsi. Paina kevyesti kannen molemmilla sivuilla olevia

kohojuovaisia alueita, vedi kantta eteenpéin (<) ja nosta se pois M.
\\ +

Poista alumiininen suojakalvo sylinteriampullin sdiliéstd ja ota uusi sylinteriampulli esiin. Ota
sylinteriampulli kuitenkin pakkauksesta vasta juuri ennen kdyttod. Sylinteriampullin virikoodin on
vastattava annospainikkeen varia.
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Ensimmdinen tdayttokerta:

Aseta sylinteriampulli Novolizer-jauheinhalaattoriin niin, ettd annoslaskuri on suukappaleeseen pain
(¥). Ali paina annospainiketta, kun asetat sylinteriampullin paikalleen.

Seuraavat tdyttokerrat:
Huomio: Puhdista aina Novolizer-jauheinhalaattori, kun olet poistanut tyhjén sylinteriampullin
laitteesta.

Jos olet jo kayttanyt Novolizer-jauheinhalaattoria, poista ensin tyhjd sylinteriampulli ja aseta sitten
uusi sylinteriampulli paikalleen. Al paina annospainiketta, kun asetat sylinteriampullin paikalleen.



Aseta kansi ylhdilta kisin laitteen sivuissa oleviin uriin (V) ja paina sitd suoraan alaspéin vérillistd
annospainiketta kohti, kunnes se naksahtaa paikalleen (—).

Voit jittad sylinteriampullin  Novolizer-jauheinhalaattoriin, kunnes se on kaytetty tyhjaksi, kuitenkin
enintdin 6 kuukauden ajaksi. Sylinteriampulli on tyhjd, kun annoslaskurin keskelld nikyy ”0”. Aseta
silloin uusi sylinteriampulli paikoilleen. Sylinteriampulleja saa kéyttda vain alkuperdisissd Novolizer-
jauheinhalaattoreissa.

2. KAYTTO

Ota inhalaatio istuen tai seisten, jos vain mahdollista. Novolizer on pidettiva aina vaakasuorassa
asennossa kdyton yhteydessé. Poista ensin suojakorkki («).

Paina vérillinen annospainike pohjaan asti. Laitteesta kuuluu kaksi d4nekésti naksahdusta, ja
tarkastusikkunan viri muuttuu punaisesta vihredksi. Vapauta vérillinen annospainike. Tarkastus-
ikkunan vihred véri osoittaa, ettd Novolizer on valmis kdytettdvaksi.

Hengiti ulos (4ld kuitenkaan jauheinhalaattoriin). Laita huulet tiukasti suukappaleen ympdrille,
hengitd jauhe keuhkoihin tasaisesti, syvdan ja mahdollisimman nopeasti (kunnes keuhkot ovat tdynné)
ja piddta sitten hengitystd muutaman sekunnin ajan. Jos inhalaatio onnistuu, sisdénhengityksen aikana
kuuli d4nekés naksahdus. Hengitd timén jilkeen normaalisti.

Tarkista, etté tarkastusikkunan véri on muuttunut taas punaiseksi, mikd osoittaa, ettd inhalaatio on
otettu oikein. Laita suojakorkki takaisin suukappaleen peitoksi. Ladke onnyt otettu oikein.



Ylemmassa ikkunassa nikyvd numero osoittaa, montako inhalaatiota on jiljelld. Asteikko on merkitty
20 annoksen vilein, kun jilielli on 200 (tai 100)—60 annosta, ja 10 annoksen vélein, kun jéljelld on 60
(tai 50)-0 annosta. Jos naksahdusta ei kuulu eikd ikkunan véri vaihdu, toista edelld kuvatut vaiheet
uudelleen.

HUOM: Virillistd annospainiketta tulee painaa vasta juuri ennen inhalaatiota.

Novolizer-laitteella ei voi ottaa vahingossa lian suurta annosta. Naksahdus ja tarkastusikkunan vérin
vaihtuminen osoittavat, ettd inhalaatio on otettu oikein. Jos tarkastusikkunan véri ei vaihdu uudelleen
punaiseksi, inhalaatio on otettava uudelleen. Jos inhalaation ottaminen ei onnistu useiden yritysten
jalkeenkédn, ota yhteys ladkariin.

3. PUHDISTUS
Puhdista Novolizer-jauheinhalaattori sdannéllisesti ja vahintdén aina, kun vaihdat sylinteriampullin.

Poista suojakorkki ja suukappale
Poista ensin suojakorkki. Tartu sitten suukappaleeseen ja kdénni sitd vihin matkaa vastapdivdan (1),
kunnes se irtoaa. Nyt suukappaleen voi poistaa (<).

Puhdistus
Kéénnd Novolizer ylosalaisin. Tartu lidikekouruun ja vedi sitd eteenpiin («—) ja ylospiin (T). Kouruun
jadneen jauheen voi poistaa kevyelld kopautuksella.
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Puhdista suukappale, lddkekouru ja jauheinhalaattori pehmeilld, kuivalla ja nukkaamattomalla
kankaalla.
ALA kiiyti vetti tai pesuainetta.

Kokoaminen — aseta lddkekouru paikalleen

Puhdistuksen jilkeen aseta ladkekouru laitteeseen lin’uttamalla sitd vinosti alaspéin (N) ja painamalla
se sitten paikalleen ({).

Kéénna inhalaattori taas oikein péin.

Kokoaminen — aseta suukappale ja suojakorkki paikalleen
Aseta suukappaleen tappi vasemmalla puolella olevaan uraan ja kddnnd suukappaletta oikealle, kunnes
se naksahtaa paikalleen. Laita lopuksi suojakorkki paikalleen.

Huomioitavaa



Pakkausselosteessa kerrotaan, kuinka lddke vaikuttaa. Lue se huolellisesti, ennen kuin kaytét
inhalaattoria ensimméistd kertaa.

Novolizer-inhalaattoria voidaan kdyttad monien eri aineiden antamiseen. Laite on tarkoitettu
uudelleen taytettdviksi, eikd se sisdlli ponneainetta. Tastd syystd Novolizer on hyvin ympéristo-
ystavillinen.

Novolizerilla eivoi ottaa vahingossa liian suurta annosta. Vaikka painiketta painettaisiin useita
kertoja, laitteesta ei vapaudu liian suurta jauheannosta inhaloitavaksi. Paina painiketta vasta, kun
olet valmis ottamaan inhalaation. Jos inhalaation ottaminen ei onnistu vield useiden yritysten
jalkeenkéén, ota yhteys ladkariisi.

Novolizer voidaan tayttda uusilla, vaikuttavaa ainetta sisaltavilld sylinteriampulleilla*, joten se
sopii hyvin pitkdaikaiskdyttoon (enintdén vuoden ajan).

Al ravistele tiytettyd Novolizeria.

Auta lapsia késittelemddn laitetta oikein.

Sailytd Novolizer suojassa kosteudelta ja kuumuudelta, ja pidd se aina puhtaana.

*Kysy lddkariltdsi laitteeseen sopivista lddkkeista.

Tarkistettu viimeksi 30.9.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Novopulmon Novolizer 400 mikrogram/dos inhalations pulver
budesonid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

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 &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar symtom 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 Novopulmon Novolizer ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvdander Novopulmon Novolizer
Hur du anviander Novopulmon Novolizer

Eventuella biverkningar

Hur Novopulmon Novolizer ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Novopulmon Novolizer ir och vad det anvénds for

Den aktiva substanseni Novopulmon Novolizer, budesonid, 4r en glukokortikoid (kortikosteroid)
avsedd for inhalation.

Novopulmon Novolizer anvénds for langtidsbehandling av kronisk astma.

OBSERVERA:
Novopulmon Novolizer ska inte anvéndas for behandling av plotsliga anfall av andnéd (akut astma-
anfall eller status asthmaticus (mycket tdta astmaanfall och/eller astmaanfall som pagér flera dygn)).

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Novopulmon Novolizer

Anviand inte Novopulmon Novolizer
- omdu &r allergisk mot budesonid eller mot mj6lkprotein som finns i sma méngder i
hjilpamnet laktosmonohydrat (se avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvéinder Novopulmon Novolizer.
Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Var sirskilt forsiktig med Novopulmon Novolizer
- om du har lungtuberkulos, svampinfektion i luftvdgarna eller nigon annan luftvagsinfektion.
Detta giller ocksa om du haft dessa tillstand tidigare. Radfrdga din likare.

Det dr inte lampligt att behandla plotslig andnod eller ihdllande, kraftig sammandragning av luftroren
(status asthmaticus) med budesonid. For att atgirda dina akuta symtom kommer din ldkare att ge dig
radet att anvédnda ett snabbverkande luftrérsvidgande inhalationslikemedel.

Om du har svar leversjukdom kan nedbrytningen av budesonid vara nedsatt. Detta kan i sin tur ge
forhojda koncentrationer av budesonid i blodet.



Alla inhalerade glukokortikoider kan ge biverkningar, sérskilt om hoga doser anviands under lingre

tid. Dessa biverkningar &r dock mycket mindre sannolika vid inhalationsbehandling 4n vid anvindning
av glukokortikoidtabletter. Eventuella biverkningar omfattar stord binjurebarksfunktion, Cushings
syndrom, cushingliknande symtom (en hormonsjukdom orsakad av hoga nivaer av kortisol i blodet
med 6vervikt, ‘manansikte’, fortunning av huden, hogt blodtryck, etc.), benskorhet, tillvixtstorningar
hos barn och ungdomar och 6gonsjukdomar (gré och gron starr), och mer séllsynt en rad av
psykologiska storningar eller beteendestdrningar innefattande psykomotorisk hyperaktivitet (rastloshet
med forhojd aktivitet), sémnstdrningar, oro, depression eller aggression (sérskilt hos barn). Dérfor ar
det viktigt att du anvidnder ldgsta mojliga dos som behovs for att hélla din astma under kontroll.

Om pafrestande situationer eller akuta situationer (t.ex. svédra infektioner, skador eller operationer)
intrdffar under de forsta manaderna efter Gvergangen fran tabletter till inhalationsbehandling, &r det
tankbart att behandling med tabletter eller intravendst dropp maste aterupptas. Samma géller for
patienter som redan behandlats en lingre tid med hoga doser av inhalerade glukokortikoider. Dessa
patienter kan ocksa ha nedsatt binjurebarksfunktion och kan behdva behandling med glukokortikoider
i tablettform eller som intravendst dropp under perioder av stress och/eller infor planerad operation.

Efter 6vergangen till inhalationsbehandling kan symtom uppkomma som forhindrats under den
tidigare behandlingen med glukokortikoider i tablettform eller intravendst dropp, t.ex. allergisk snuva,
allergiskt utslag eller reumatiska besvér. Dessa symtom bor behandlas med ldmplig medicinering.

En del patienter kan uppleva alimédn sjukdomskénsla entid efter bytet till inhalationsbehandling, dven
om lungfunktionen &r oférdndrad eller till och med forbattrats. I dessa fall ska du kontakta likare.
Lékaren bedomer om din behandling kan fortgad oforandrad eller om du ska avsluta behandlingen, t.ex.
om du har symtom pa otillricklig binjurebarksfunktion.

Andra likemedel och Novopulmon Novolizer
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria likemedel.

Vissa lakemedel kan oka effekten av Novopulmon Novolizer och din likare kan vilja 6vervaka dig
noggrant om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: nelfinavir, ritonavir, cobicistat och
likemedel for behandling av svampsjukdom: ketokonazol, itrakonazol). Darfér bor denna kombination
undvikas. Om detta inte 4r mojligt, ska tidsintervallet mellan intag av dessa likemedel och budesonid
vara sa langt som mojligt.

Forhojda koncentrationer i plasma och 6kad effekt av kortikosteroider (som é&r ett steroidhormon) har
observerats hos kvinnor som samtidigt behandlats med Gstrogen (ett annat steroidhormon) eller
steroidinnehéllande preventivmedel men ingen effekt har observerats med budesonid och samtidig
anviandning med kombinerade lagdos p-piller.

Eftersom binjurefunktionen kan vara nedsatt sd kan ACTH stimuleringstest som gors for att
kontrollera hypofysens funktion ge felaktigt resultat (Iliga virden).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Graviditet

De flesta resultaten fran studier och information efter marknadsforing 6ver hela vérlden har inte
kunnat pavisa 6kad risk for biverkningar for fostret och det nyfodda barnet vid anvindning av
inhalerad budesonid under graviditet. Det ér viktigt for bade fostret och modern att uppritthalla en
adekvat astmabehandling under graviditet. I likhet med andra likemedel som ges under graviditet bor
budesonids fordelar for mamman vigas mot riskerna for fostret.

Amning
Budesonid passerar 6ver i modersmjolk. Emellertid sé forvintas inga effekter pd det ammade barnet
vid doser som anvidnds under behandling. Underhéllsbehandling med inhalerad budesonid (200 eller



400 mikrogram tva ganger dagligen) hos ammande kvinnor med astma visar forsumbara méngder av
budesonid hos det ammade barnet. Novopulmon Novolizer kan dirfér anvéndas under amning.

Korformaga och anviindning av maskiner
Budesonid har ingen paverkan pa formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Novopulmon Novolizer inne haller mjolks ocker (laktos), 10,5 mg laktosmonohydrat/avgiven dos.
Laktosinnehéllet i en dos ger vanligtvis inga besvir hos patienter med laktosintolerans. Tala med din
lakare om du dr orolig 6ver om du kanske inte tal laktos.

Mjolksocker (laktos) innehdller sma mangder mjdlkprotein.

3. Hur du anvinder Novopulmon Novolizer

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Patienter som inte tidigare har behandlats med glukokortikoider och patienter som tidigare anvént
mhalationssteroider

Om inte din ldkare ordinerar annat, rekommenderas denna dosering for:

Vuxna (och dldre) samt barn/ungdomar over 12 ar:

Rekommenderad startdos: 1 dos (400 mikrogram) 1 eller 2 ganger dagligen
Hogsta rekommenderade dos: 2 doser (800 mikrogram) 2 ganger dagligen (dygnsdos:
1600 mikrogram)

Barni dldern 5-12 ar:

Rekommenderad startdos: 1 dos (400 mikrogram) 1 gang dagligen

Hogsta rekommenderade dos: 1 dos (400 mikrogram) 2 génger dagligen (dygnsdos:
800 mikrogram)

Om du anvinder 1 dos dagligen, rekommenderas att du tar denna dos pa kvéllen.

Barn under 5 ar:
Novopulmon Novolizer rekommenderas inte till barn under 5 ar pd grund av otillrdckliea data om
sakerhet och effekt.

Hjélp ditt barn att anvinda Novolizerinhalatorn pa ritt sétt.

Barn
Regelbundna kontroller av tillvixten hos barn som far langtidsbehandling med hoga doser inhalerade
glukokortikoider rekommenderas.

Aldre
Vanligtvis behdvs ingen speciell dosjustering. Generellt bor den Idgsta effektiva dosen for tillrdcklig
astmakontroll anvéndas.

Om symtomen forvirras (som du mérker t.ex. som ihdllande andndd och 6kat behov av andra
luftrérsvidgande likemedel), ska du uppsoka likare sa fort som méjligt. Om du hittills tagit en
inhalation om dagen, kanske det i detta fall kommer att behdvas tva inhalationer dagligen (pa
morgonen och pa kvéllen). Din likare avgdr om din vanliga dos av Novopulmon Novolizer behover
okas.

Om du tycker att effekten av Novopulmon Novolizer ar for svag eller for kraftig, tala om detta for din
lakare eller for apotekspersonal.



For behandling av akuta astmabesvér ska du alltid ha med dig kortverkande luftrorsvidgande
likemedel (beta-2-agonist, t.ex. salbutamol).

Din ldkare justerar eventuellt din astmabehandling, d& du dvergér fran anvéndning av ndgot annat
inhalerat budesonidpreparat till Novopulmon Novolizer.

Adminis trationssitt
For inhalation.
Utfor inhalationen enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

Viktig information om anviindningen

For att minska risken for svampinfektion i munhdla och svalg samt heshet rekommenderas att du utfor
inhalationen fore maltid och/eller att du skéljer munnen med vatten eller borstar tinderna efter varje
inhalation.

Behandlingens lingd
Novopulmon Novolizer &r avsedd for langtidsbehandling. Du ska anvdnda medicinen regelbundet
enligt ordination ocksa under perioder da du inte har nagra symtom alls.

Om du inte har anvént glukokortikoider tidigare eller har behandlats tillfélligt med glukokortikoider
endast under en kort period, leder regelbunden anvdndning av Novopulmon Novolizer enligt anvisning
till forbdttrad andning efter ungefar 10 dagar. Stora ansamlingar av slem och inflammatoriska
processer kan dock forhindra passageni luftvdgarna till en sddan grad att budesonid inte kan utdva sin
fulla effekt pa lungorna. I dessa fall bor behandlingen iborjan kompletteras med kortisonlakemedel
(systemiska glukokortikoider) i tablettform. Efter ett tag bor tablettdosen minskas gradvis medan
inhalationsbehandlingen fortsétter.

Om du redan har anvént kortisonlikemedel under en Iingre tid ska du byta till Novopulmon Novolizer
vid ett tillfalle d& dina symtom &r under kontroll. Vanligtvis &r funktionen di nedsatt i binjurebarken
och intag av kortisontabletter (systemiskt intag av glukokortikoid) bor darfor minskas gradvis och far
inte avslutas tvart. [ borjan av évergangsperioden ska Novopulmon Novolizer ges som tilligg i
ungefar 10 dagar. Beroende pa hur du reagerar pa behandlingen kan sedan den dagliga dosen av
kortisontabletter minskas gradvis i intervall om en till tva veckor.

Om du har anvint for stor méingd av Novopulmon Novolizer
Det dr viktigt att du tar dosen sdsom det star pa etiketten pa forpackningen eller sdsom din ldkare
informerat dig om. Oka eller minska inte dosen utan att kontakta likare.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken

samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Novopulmon Novolizer
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Novopulmon Novolizer
Avbryt inte behandlingen med Novopulmon Novolizer utan att tala med din likare innan, eftersom ett

plotsligt avbrott i medicineringen kan gora att sjukdomen forvérras.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.



De viktigaste biverkningarna
Slemhinneirritation (halsirritation) med atfoljande sviljsvarigheter, heshet och hosta kan vara vanligt
forekommande.

Behandling med inhalerat budesonid kan ge svampinfektion i munnen och svalget. Erfarenheten har
visat att denna svampinfektion intrdffar mer séllan om inhalationen sker fore maltid och/eller om
munnen skoljs eller tinderna borstas efter inhalationen. I de flesta fall svarar detta tillstdnd pd lokal
svampbehandling utan att behandlingen med Novopulmon Novolizer behdver avbrytas.

Sésom ér fallet med andra inhalationsbehandlingar kani séllsynta fall av luftrérskramp (paradoxal
bronkospasm) forekomma. Detta kinnetecknas av en dvergdende forsdmring av andndd och omedelbar
Okning av pipande andningsljud efter dosering. Det dr endast i detta fall som du ska avbryta
behandlingen med Novopulmon Novolizer pa egen hand och genast ta kontakt med din likare.

Inhalation av hdga doser under en lingre tid kan 6ka bendgenheten for infektioner. Férmégan att
anpassa sig till stress kan forsdmras.

Ovriga biverkningar
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Depression, angest eller oroskénsla, gra starr, muskelkramper, skakningar (tremor), dimsyn.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare):

Allergiska reaktioner (6verkdnslighet) och svullnad i ansikte, dgon, lippar, mun och svalg
(angioneurotiskt 6dem), anafylaktisk reaktion; nedsatt binjurebarksfunktion (binjuresuppression),
hdmmad tillvixt hos barn och ungdomar; rastloshet, oro, onormalt beteende, kiinsla av att vara véldigt
uppjagad och/eller retlighet (det &r mer troligt att dessa biverkningar forekommer hos barn);
hudreaktioner, bl.a. ndsselutslag, eksem, hudinflammation (dermatit), kldda (pruritus), hudrodnad
p-g-a. blodtringda kérl (erytem), blamérken, rostfordndring och heshet (hos barn).

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Benskorhet

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):

Sémnproblem, aggression, kraftig drift att vara fysiskt aktiv med samtidig mental oro (psykomotorisk
hyperaktivitet); gron starr. Laktosmonohydrat innehaller smé& méngder av mjolkprotein och kan darfor
orsaka allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns 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.

www-sidan: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Novopulmon Novolizer ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten, kartongen och kassettbehallaren. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaringsanvisningar



Forvaras i originalférpackningen. Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaring under anvindning: Tillslut Novolizerinhalatorn vél. Fuktkénsligt.

Upplysningar gillande hillbarhet av 6ppnad forpackning
Byt ut kassetten sex méanader efter den 6ppnats.
Anvind inte pulverinhalatorn lingre dn 1 ar.

Observera: Novolizerinhalatorn har visat sig fungera for minst 2 000 separata doser. Darfor kan hogst
20 kassetter med 100 doser vardera och/eller 40 kassetter med 50 doser vardera anvéndas till
inhalatorn innan den byts ut (inom ett ar).

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

Denaktiva substansen ér budesonid. Varje nhalation mnehéller 400 mikrogram budesonid.
- Opvrigt innehéllsdmne &r laktosmonohydrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Novopulmon Novolizer, inhalationspulver, innehéller vitt pulver (0,545 g eller 1,09 g) i en kassett med
50 eller 100 avgivna doser forpackad i en behallare forsluten med aluminiumfolie samt en Novolizer
pulverinhalator.

Alla komponenter ér tillverkade av plastmaterial.

Forpackningsstorlekar:

Originalférpackningar:

1 kassett med 50/100 doser och 1 Novolizer pulverinhalator.

2 kassetter med vardera 100 doser och 1 Novolizer pulverinhalator.
Refillforpackningar:

1 kassett med 50/100 doser.

2 kassetter med vardera 100 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséiljning:
Viatris Oy

Vaisalavigen 2-8

02130 Esbo

E-post: infofi@viatris.com

Tillverkare:

McDermott Laboratories T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13

Irland

Denna bipacksedel éindrades senast 30.9.2022.




BRUKSANVISNING

Novolizer
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_ Kassett Skjutlock
Dosraknare
~ '\ Doseringsknapp
T = = Kontrolifénster
. . Skyddshylsa
| Kassettbehallare
LS J
1. FORBEREDELSER

Novolizer-pulverinhalatorn gor inhalationen enkel och palitlig. Apparaten dr enkel att anvinda,
kassetterna gar snabbt att byta och rengoringen sker snabbt och Iitt.

Placera Novolizer-inhalatorn framfor dig. Tryck Iitt thop de réfflade ytorna pa bagge sidor om locket,
skjut locket framéat («—) och lyft sedan av det M.
—

Ta bort aluminiumskyddsfolien frén kassettsbehallaren och ta fram enny kassett. Gor detta precis
innan du ska anvinda kassetten. Firgkoden pa kassetten méste stimma med fargen pa
doseringsknappen.

Fa ™
e, I:‘b"'r. ; v
Férsta pdfylining:

Sittin kassetten i Novolizer-pulverinhalatorn med dosriknaren vind mot munstycket (). Tryck inte
pa doseringsknappen da du sétter in kassetten.

Byte av kassett:

Observera: Novolizer-pulverinhalatorn ska rengoras varje ging efter borttagande av den tomma
kassetten, nnan den byts ut mot enny kassett.

Om du redan anvént Novolizer-pulverinhalatorn ska du forst aviigsna den tomma kassetten och sedan
sétta in dennya. Tryck inte pd doseringsknappen da du sitter in kassetten.



Sitt tillbaka skjutlocket uppifrén Eings sidsparen ({) och tryck rakt ner mot den firgade
doseringsknappen tills locket klickar till (—).

Kassetten kan limnas kvar i Novolizer-pulverinhalatorn tills du anvédnt upp den eller 1 hogst 6 manader
efter inséttning. Nar dosrdknaren visar 0" ar kassetten tom och en ny ska séttas i. Kassetterna far
endast anvéndas i den ursprungliga pulverinhalatorn.

2. ANVANDNING

Sitt eller sta alltid di du inhalerar om detta 4r mdjligt. H&ll alltid Novolizer vagratt ndr den anvands.
Ta forst bort skyddshylsan («).
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Tryck ner den féargade doseringsknappen helt. Ett kraftigt dubbelklick hors, och fargen i
kontrollfonstret dndras fran rott till gront. Slapp sedan den fargade doseringsknappen. Den grona
fargen i kontrollfonstret visar att Novolizer-inhalatorn &r fardig att anvéindas.

Andas ut (dock inte in i Novolizer-inhalatorn). Slut lipparna tétt kring munstycket, inhalera pulvret
med ett djupt andetag, sé stabilt, djupt och snabbt som mdjligt (till maximal inhalation) och hall sedan
andan i ndgra sekunder. Vid denna inandning ska du hora ett kraftigt klick, vilket betyder att
inhalationen gick rétttill. Andas sedan som vanligt.

Kontrollera att fargen i kontrollfonstret ater blivit rod, vilket ocksé betyder att inhalationen gick rétt
till. Satt tillbaka skyddshylsan pad munstycket — inhalationen &r nu slutford.

Siffran i 6vre fonstret anger antalet inhalationer som dr kvar. Sifferskalan fran 200 (respektive 100) till
60 visas med intervaller om 20, och skalan fran 60 (respektive 50) till 0 med intervaller om 10. Om du



inte horde ndgot klick och om firgen inte dndrades, ska du upprepa doseringen enligt anvisningarna
ovan.

OBSERVERA: Den fargade doseringsknappen ska bara tryckas ner precis fore inhalationen.
Overdosering av misstag ir inte mojligt med Novolizer. Klicket och firgforindringen i
kontrollfonstret anger att inhalationen har utforts ratt. Om fargen i kontrollfonstret inte &ndras tillbaka
till rott, ska du upprepa inhalationen. Om du inte lyckas inhalera pa rétt sétt efter flera férsok, ska du
radfraga din ldkare.

3.RENGORING
Novolizer-inhalatorn ska rengdras regelbundet, atminstone varje gang kassetten byts.

Ta av skyddshylsan och munstycket
Ta forst av skyddshylsan. Ta sedan tag om munstycket och vrid det Eitt motsols (T)tills det lossnar.
Ta sedan bort det («—).

Rengoring
Vind Novolizer upp och ned. Ta tag i den losa dosskéran och skjut den framét («<—) och uppét (T).
Eventuellt kvarblivet pulver kan avligsnas genom att knacka Iitt.
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Reng6r munstycket, dosskdran och pulverinhalatorn med en mjuk och torr, luddfri duk. Anvind INTE
vatten eller rengéringsmedel.

Thopsdttning — sdtt dosskdaran pd plats
Sedan du rengjort dosskéran sétt tillbaka den genom att féra ner deni vinkel (N) och tryck den pa
plats ().
Vind inhalatorn ratt.
e

Thopsdttning — sdtt munstycket och skyddshylsan pd plats
Placera munstycket med stiftet i skaran till vianster och vrid sedan munstycket till hoger tills det
knépper till och sitts pa plats. Satt till sist pa skyddshylsan.

Observera



Bipacksedeln beskriver hur likemedlet verkar. Lds den noga innan du anvinder inhalatorn for
forsta gdngen.

Novolizer-inhalatorn, som kan anvénds for olika aktiva substanser, anvinder ingen drivgas och dr
konstruerad sa att den kan fyllas pa. Detta gor Novolizer till en mycket miljdvanlig produkt.

Det dr omdjligt att dverdosera med Novolizer. Aven om doseringsknappen trycks ner flera ganger,
blir inte mer pulver tillgdngligt for inhalationen. Tryck pé doseringsknappen endast da du
verkligen ska inhalera. Om du inte lyckas inhalera rétt efter flera forsok, kontakta din likare.
Novolizer kan fyllas pa med nya kassetter* som innehéller den aktiva substansen och &r darfor
idealisk for langtidsanvandning (upp till ett ar).

Skaka inte Novolizer nér den ar fylld.

Hjélp barnen att anvinda inhalatorn pé rétt sétt.

Se till att din Novolizer skyddas mot fukt och virme och att den alltid ar ren.

*Fraga din likare om vilka likemedel som finns.

Senast reviderad 30.9.2022.



