Indlegsseddel: Information til brugeren

Asmanex® Twisthaler® 200 mikrogram/dosis, inhalationspulver
mometasonfuroat
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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Asmanex Twisthaler indeholder det aktive stof mometasonfuroat, som tilhgrer en gruppe laegemidler, som kaldes kortikosteroider eller bare steroider.

Kortikosteroider ma ikke forveksles med anabolske steroider, som mishruges af visse sportsudgvere. Kortikosteroider anvendes til at forebygge
astmaanfald, da de har en anti-inflammatorisk virkning. De nedsetter haevelse og irritation i luftvejene, hvilket afhjaelper vejrtraekningsproblemer.

Asmanex Twisthaler anvendes regelmaessigt for at kontrollere astma hos voksne og unge over 12 ar. Det kan anvendes, hvis du ikke har brugt et steroid fer,
og din astma ikke er behandlet med andet legemiddel. Det kan 0gsa anvendes, hvis du har taget et andet steroid i tabletform eller som inhalation for at
behandle din astma. Anvendes Asmanex Twisthaler regelmaessigt, kan det hjelpe med til at kontrollere og forebygge astmaanfald. Det er forebyggende
behandling.

Brug aldrig dette legemiddel til pludselige astmaanfald. Du skal altid have en bronkodilator inhalator (anfaldslegemiddel), som din leege har ordineret,
ved handen i tilfeelde af et astmaanfald.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Asmanex Twisthaler

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Asmanex Twisthaler
- hvis du er allergisk over for mometasonfuroat, andre steroider eller et af de gvrige indholdsstoffer i Asmanex Twisthaler (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du

bruger Asmanex Twisthaler, hvis:

e du har eller har haft tuberkulose (TB).

* du har haft herpes simplex (virus) infektion i gjet eller andre infektionssygdomme.

e du udvikler trgske (hvide beleegninger i munden eller i halsen), da dette kan kraeve behandling. Din leege kan ogsa bede dig stoppe Asmanex
behandlingeni en periode eller beslutte at behandle dig med en anden type inhalator. Trgske kan forebygges ved at skylle munden med vand eller en
mundskyllevaeske, efter du har taget din dosis og derefter spytte det ud.

* Sig dettil leegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Vigtige ting at huske nar du bruger Asmanex Twisthaler

* Sgg leege med det samme, hvis du far hvaesende eller besveeret vejrtraekning, umiddelbart efter du har taget Asmanex. Disse symptomer kan veere en
allergisk reaktion pa leegemidlet. Du skal altid have en bronkodilator inhalator (anfaldsleegemiddel) ved handen til behandling af pludselige astmaanfald
(som hoste, hvaesende vejrtraekning og strammende fornemmelse i brystkassen).

e Huvis du far et astmaanfald, og anfaldet ikke lindres, efter du har taget dit anfaldsleegemiddel, eller din peakflow-maling falder (din leege vil fortzelle dig,
hvilke peakflow tal, som er korrekte for dig), skal du s@ge laegehjzelp med det samme. Oplys din leege om, at din astma muligvis er forvaerret, og at du
maske skal have @ndret behandlingen.

 Du har muligvis brug for at tage steroidtabletter eller syrup under et svaert astmaanfald, under anden sygdom eller i perioder med stress. Din lege kan
give dig steroidtabletter eller en syrup, som du altid skal have med dig sammen med et informationskort, som giver dig rad om, hvornar og hvordan det
skal tages.

e Hvis du bruger Asmanex Twisthaler og har nedsat dosis af steroidtabletter eller syrup, kan du opleve symptomer som kleende og rindende gjne eller
udslaet, som tidligere var under kontrol. Din leege kan fortzlle, hvordan disse symptomer kan kontrolleres. Fortzl laegen, hvis du samtidig oplever
led- eller muskelsmerter, depression, treethed eller slavhed.

¢ Ved behandling med inhalationskortikosteroider, skal patienter undga at komme i kontakt med personer med maeslinger eller skoldkopper. Fortal det til
din leege, hvis du har vaeret udsat for smitte. Dette eriseer vigtigt for barn.

 Behandling med leegemiddel som Asmanex Twisthaler kan endre det normale steroidniveau i kroppen. En mulig virkning kan veere at unge, som har
varet i langtidsbehandling, vokser langsommere. Din laege vil muligvis kontrollere din hgjde fra tid tilanden.

* Alle steroider, som brugesi lang tid, kan a&ndre funktionen af binyrerne. Din leege kan undersgge dette ved at tage en blodprave.

* Husk at tage dette leegemiddel og andre leegemidler, som du anvender, med dig, hvis du skal pa hospitalet.

* Din leege kan underspge dine lunger under behandlingen, isaer hvis du er ved at stoppe behandlingen med kortikosteroidtabletter.



Bgrn og unge
Der foreliggeringen data, og leegemidlet ma ikke anvendes til bgrn under 12 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Asmanex Twisthaler

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre
leegemidler. Dette gzelder ogsa leegemidler, som ikke er kgbt pa recept, herunder leegemidler mod svampe- eller virus infektion, sdsom ketoconazol,
itraconazol, ritonavir, nelfinavir eller cobicistat. Disse leegemidler kan gge maengden af steroid i blodet.

Nogle legemidler kan gge virkningen af Asmanex Twisthaler, og din lege vil overvage dig omhyggeligt, hvis du tager sédanne leegemidler.

Det er ogsa vigtigt, fer du begynder at bruge Asmanex Twisthaler, at forteelle det til din leege, hvis du bruger andre steroider enten ved injektion, gennem
munden eller ved inhalation. Din lege vil fortzlle dig, hvordan dosis for de andre steroider skal justeres.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for
du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Asmanex Twisthaler pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretej og betjene maskiner.

Asmanex Twisthaler indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du bruge Asmanex Twisthaler

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa sperg legen eller apotekspersonalet.

Veer sikker pd, at du ved, hvordan du skal bruge Twisthaleren. Pas pa ikke at tabe Twisthaleren, da dette kan beskadige den. Sperg leegen eller pa apoteket,
hvis du har nogle problemer. Sgrg for, at du ved, hvornar og hvor mange doser, du skal tage. Din laege bgr have fortalt dig dette, og instruktionen skal sta
pa pakningen.

Du ma ikke @ndre dosis, medmindre din lege har sagt det.

Den sadvanlige dosis er
Den sadvanlige startdosis for voksne (inklusive patienter over 65 ar) og unge over 12 ar, der har let til moderat astma, er 400 mikrogram
1 dosis/inhalation) 1 gang dagligt om aftenen med Asmanex Twisthaler 200 mikrogram, inhalationspulver.

For nogle patienter kan det dog veere ngdvendigt med en startdosis pa 200 mikrogram (1 dosis/inhalation) 2 gange dagligt med Asmanex Twisthaler
200 mikrogram, inhalationspulver. Er din astma under kontrol kan din leege saette dosis ned til 200 mikrogram (1 dosis/inhalation) 1 gang dagligt om aftenen.
Afhaengigt af dine symptomer kan din lege gge eller nedszette din daglige dosis for at kontrollere din astma.

For patienter med svaer astma, der ogsa bruger steroidtabletter eller syrup, er den anbefalede startdosis 400 mikrogram 2 gange dagligt. Dette er den
hgjeste anbefalede dosis. Efter 1 uges behandling med Asmanex Twisthaler kan din lge langsomt begynde at nedsatte dosis af de andre kortikosteroider,
indtil du kan stoppe helt med at bruge disse. Det er nu muligt at nedsaette din dosis af Asmanex Twisthaler, hvis din astma er velkontrolleret.

Ikke alle doseringsmuligheder kan folges med dette praeparat.

Instruktioner for brug af din inhalator

Husk pa, at Asmanex Twisthaler laver et meget fint pulver, som du skalinhalere ned i lungerne. Du skal vaere opretsiddende eller sta oprejst, nar du bruger
din Twisthaler. Folgende instruktioner skal folges meget ngje for at opna den korrekte dosis.

For den hvide haette fjernes, sa sgrg for at teelleren og pilen pa den hvide haette star ud for hinanden. Fjern den hvide hatte for at abne inhalatoren.

Hold inhalatoren opret med den rgdbrune (bordeaux) eller pink del nedad og drej den hvide haette af ved at dreje mod urets retning. Nar hatten er taget af,
vil taelleren nu vise et tal lavere, end det som stod der for.

Du skal sikre dig, at teelleren pa den redbrune (bordeaux) eller pink del og pilen ovenover talleren star ud for hinanden. Inhalatoren skal sta opret, nar
hatten er fjernet, og for du inhalerer din dosis.

For atinhalere din dosis,
a) Fjern hatten fra din inhalator (Figur 1).
b) Tag inhalatoren op til munden med mundstykket pegende mod dig selv.
c) Seet mundstykket fra inhalatoren op til munden. Luk leeberne rundt om mundstykket. Tag en hurtig og dyb inddnding (Figur 2).
d) Fjerninhalatoren fra munden og hold vejreti ca. 10 sekunder eller sé lang tid, som det er behageligt. Pust ikke ud gennem inhalatoren.
e) For at lukke inhalatoren skal haetten settes pd umiddelbart efter hver inhalation. Haetten skal veere ordentligt sat pa, og inhalatoren skal vaere klar til
naeste dosis. Dette gores ved at dreje haetten med urets retning, samtidig med at du forsigtigt presser haetten ned, indtil der hgres en kliklyd, og haetten
er lukket ordentligt (Figur 3). Pilen pa heetten skal sta ud for teellevinduet (Figur 4).
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Lukning af Lukket
inhalator inhalator

Efter du har taget din dosis, skal du skylle munden med vand eller mundskyllevaeske, som spyttes ud. Du ma ikke synke det. Dette gares for at mindske risikoen
for trgske.

Serg for, at din inhalator altid er ren og ter. Renger ydersiden af mundstykket med en tor klud eller en serviet. Inhalatoren ma ikke renggres med vand.
Nederst pa inhalatoren er der et vindue, som viser en teller. Telleren viser antallet af doser, der er tilbage i inhalatoren. Brug ikke Asmanex Twisthaler, hvis
teelleren ikke fungerer.

Tag den med til din lege eller pa apoteket.

Nar taelleren viser “01”, er der 1 dosis tilbage i inhalatoren. Nar denne dosis er taget, vil telleren vise “00”. Haetten er fastlast, og du kan ikke bruge
inhalatoren mere. Du skal derfor smide den ud.

For din inhalator er tom, skal du sikre dig, at du altid har leegemiddel nok. Du skal bede din laege om en recept til flere udleveringer.

Der er ikke en fast tidsramme, for hvor hurtigt din behandling vil virke. Nogle patienter vil efter 24 timer opleve en forbedring. Andre patienter vil ikke
opleve en maksimal forbedring i de forste uger eller leengere tid. Din lege vil fortzelle dig, hvor leenge du skal bruge Asmanex Twisthaler.

Hvis du har brugt for meget Asmanex Twisthaler
Det er vigtigt, at du tager din dosis som foreskrevet fra apoteket eller din leege. Du ma ikke gge eller reducere din dosis uden at tale med legen.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Asmanex Twisthaler, end der stari denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Asmanex Twisthaler
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Asmanex Twisthaler

Du ma ikke stoppe behandlingen pludseligt med Asmanex Twisthaler, selvom din astma bliver bedre. Kontakt forst din leege.

Dine symptomer kan komme tilbage, hvis du stopper behandlingen, far din laege har fortalt dig det. Hvis du mener, at din astma ikke bliver bedre eller bliver
vaerre, efter du er startet pd behandling med Asmanex Twisthaler, skal du kontakte din lege.

Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge Asmanex Twisthaler og kontakt leegen omgaende, hvis du far et eller flere af folgende symptomer:
Symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner, sdsom haevede gjne, ansigt, leeber, mund, tunge eller hals, som kan ggre det vanskeligt at synke eller traekke
vejret, kloende udslet, mathedsfalelse og svimmelhed, som kan medfgre, at du kollapser.

Hvis du begynder at hoste mere, end du plejer, har hvaesende andedrat, svaert ved at traekke vejret eller far andengd, lige efter du harinhaleret dit
leegemiddel, skal du bruge din anfaldsleegemiddel og straks kontakte l&egen. Du ma ikke bruge Asmanex Twisthaler igen, for du har talt med laegen.

Der er sandsynlighed for at fa allergiske symptomer (overfglsomhed) ved inhalation af steroider. Hvis dette forekommer, vil du opleve et udsleet pa huden,
klge og redme og haevede gjne, ansigt, leeber og hals. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du kontakte din leege omgaende. Du ma ikke bruge
Asmanex Twisthaler, for din laege har tilset dig.

De hyppigst indberettede bivirkninger inkluderer candida-infektion (trgske) i munden eller svaelget (ses som hvide belegninger), haeshed, ondti halsen
eller hovedpine. Fortael det omgéaende til din laege, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger.

Andre ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) er tor mund og hals, fordgjelsesbesveer, vaegtegning og hjertebanken
(palpitationer). Kontakt din leege, hvis nogle af disse symptomer forekommer.

Patienter som bruger inhalationssteroider, inklusive Asmanex Twisthaler, har i sjeeldne tilfaelde (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer) udviklet
et pget tryki gjet (inklusive glaukom) eller gra steer.

Ikke kendt hyppighed (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data): Slgret syn.
Kontakt din leege, hvis dit syn er sloret, eller hvis du har ondt i gjet.

Andre mulige bivirkninger fra steroider omfatter forsinket eller &@ndret vaekstmgnster hos unge og afkalkning af knoglerne. Sgvnproblemer,

depression eller at fgle sig bekymret, rastleshed, nervgsitet, pirrelighed eller irritabilitet kan ogsa forekomme ved brug af inhalerede kortikosteroider.
Sandsynligheden er storst for, at disse bivirkninger forekommer hos barn. Steroider kan ogsa pavirke binyrerne, hvilket viser sig som svaekkelse, traethed
eller svimmelhed og besvimelse, nar man star op for leenge, eller nar man rejser sig op fra en siddende stilling. Der er meget lavere sandsynlighed for, at
disse bivirkninger forekommer, ndr man tager inhalerede kortikosteroider, end med steroider taget gennem munden.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parsrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.
Opbevaresi den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Asmanex Twisthaler skal anvendes inden for
2 maneder efter abning. Abn kun én Asmanex Twisthaler ad gangen.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Asmanex Twisthaler indeholder:
- Aktivt stof: mometasonfuroat. 1 dosis indeholder 200 mikrogram mometasonfuroat.
- @vrige indholdsstoffer: vandfri lactose (indeholder spor af meelkeproteiner).

Udseende og pakningsstgrrelser
Mundstykket er hvidt med et pink bundstykke.
I bundstykket er der en tller, der viser det antal doser, som er tilbage i inhalatoren.

Asmanex Twisthaler fas i pakningssterrelser a 60 doser.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Asmanex® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Merck Sharp & Dohme Corp.
Twisthaler® er et registreret varemeerke, der tilhgrer MSD International Holdings GmbH.

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret september 2025.



