PAKKAUSSELOSTE

Alvesco 40, 80 ja 160 mikrog/annos inhalaatiosumute, liuos
Siklesonidi

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1ddkkeen kayttamisen.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos Sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laake on madratty Sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkari tai apteekkihenkildkunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mit& Alvesco on ja mihin sita kdytetdén
Ennen kuin kéytat Alvescoa

Miten Alvescoa kéaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset
Alvescon sdilyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA ALVESCO ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Mitd Alvesco on

Alvesco on kirkas ja varitdn aerosolisumute, jota Sinun on tarkoitus hengittad suun kautta sisaan
keuhkoihisi. Se on ehkdiseva lddke (kortikosteroidi), jota on kaytettava paivittdin. Se aktivoituu vasta,
kun se on hengitetty keuhkoihin.

Taman ladkkeen vaikuttava aine on siklesonidi. (Apuaineet, ks. kohta 6).

Mihin Alvescoa kdytetddn
Tata laakettd kaytetadn aikuisten ja nuorten (vahintaan 12-vuotiaiden) kroonisen astman hallintaan.

Se auttaa Sinua hengittdmaan helpommin véhentdmalld astmasi oireita ja astmakohtausten
esiintyvyyttd. Koska suojavaikutus muodostuu ajan kanssa, tata ladkettd on kaytettava paivittain,
vaikka tuntisitkin vointisi hyvéksi.

Tama laake ei sovi kaytettavaksi akuutin hengenahdistuskohtauksen yhteydessa. Kayta sellaisen
kohtauksen nopeaan lievitykseen ainoastaan erillistd kohtausinhalaattoria.

2 ENNEN KUIN KAYTAT ALVESCOA

Ala kayta Alvescoa
jos olet allerginen (yliherkka) siklesonidille tai jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6).

Ole erityisen varovainen Alvescon suhteen
Ennen kuin aloitat hoidon, kerro l1aékérillesi, jos

o olet aiemmin saanut ladkitysta tai saat parhaillaan ladkitysta keuhkotuberkuloosiin tai sieni-,
virus- tai bakteeri-infektioon.




Tarkista laékériltasi, mikali olet epdvarma. On tarkeda varmistua siitd, ettd Alvesco on oikea ladke
Sinulle.

Ota Alvesco-hoidon aikana valittémasti yhteyttd 148kériisi, jos

o hengityksesi vaikeutuu ja oireesi, kuten yska, hengenahdistus, hengityksen vinkuminen,
puristava tunne rinnassa, lisdadntyvéat aanet (rahina) tai muut hengitysteiden ahtauman oireet,
pahenevat.
(Ké&yta kohtausinhalaattoria, joka normaalisti lievittd4 nopeasti.)

o her&at disin oireidesi takia.

o kohtausinhalaattorisi ei lievité oireitasi.

Laakarisi paattaa lisatoimenpiteista.

Erityiset potilasryhmét
Vaikeaa astmaa sairastavilla potilailla on riski saada akuutteja astmakohtauksia. Laakari tekee
saanndllisesti astmakontrollitesteja, mm. keuhkojen toimintakokeita, téallaisille potilaille.

Kortikosteroiditabletteja kayttavat potilaat:

Alvescoa voidaan kéayttad tablettien sijasta tai vahentdmaén tarvitsemiesi tablettien méaarad. Noudata

ladkarisi ohjeita huolellisesti.

- Tama aloitetaan noin viikon kuluttua Alvesco-inhalaatioiden aloittamisesta.

- Ottamiesi tablettien maaréa vahennetdén harkiten tietylla aikavélilla.

- Saatat joskus téna aikana tuntea yleistd huonovointisuutta.

- Tastd huolimatta on tarkeéé jatkaa Alvesco-inhalaatioiden kéyttdmistd ja ottamiesi tablettien
madrén vahittaista vahentamista.

- Jos Sinulla esiintyy vakavia oireita, kuten pahoinvointia (sairauden tunnetta), oksentelua
(huonovointisuutta), ripulia tai korkeaa kuumetta, ota yhteytta Ia&kariisi.

- Tassa yhteydessa voi joskus paljastua lievid allergioita, kuten riniittia (nenén sisdosan tulehdus)
tai ekseemaa (kutiava ja punottava iho).

- Jos olet siirtynyt kdyttdmasté tabletteja, Sinulla on edelleen jonkin aikaa lisamunuaisten
vajaatoiminnan riski, mika liittyy ottamiisi kortikosteroiditabletteihin. Lisamunuaisten
vajaatoiminnan oireet (kuten huimaus, pydrtyminen, pahoinvointi, ruokahaluttomuus,
mielialojen vaihtelu, karvoituksen véaheneminen, kyvyttdmyys sietaa stressia, heikkous,
paansarky, huonomuistisuus, allergiat, ruokahimot ja verensokeriin liittyvat hairiot) saattavat
mya0s jatkua jonkin aikaa.

- Erikoislaakarin saattaa myos olla tarpeen maarittaé lisamunuaisten vajaatoiminnan laajuus.

- Ladkarisi seuraa myos sadnnollisesti lissmunuaistesi toimintaa.

- Astmakohtauksia pahentavien stressia aiheuttavien tilanteiden, kuten esimerkiksi Kirurgisen
toimenpiteen, yhteydessd on mahdollista, ett4 tarvitset lisdkortikosteroiditabletteja. Jos ndin on
kohdallasi, Sinun on pidettava “steroidivaroituskorttia” mukanasi, josta tdimé kay ilmi.

Maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Siklesonidiannosta ei tarvitse muuttaa, jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja. Jos sairastat vakavaa
maksasairautta, ladkéarisi tarkkailee tilaasi erityisen huolellisesti normaalin steroidituotannon hairiosta
aiheutuvien mahdollisten haittavaikutusten varalta.

Alle 12-vuotiaat lapset:
Tata laaketta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, silla tiedot sen mahdollisista haittavaikutuksista
ovat puutteelliset.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laékarillesi ennen Alvescon kayttod, mikéli sinua hoidetaan parhaillaan sieni- tai
virustulehduksen vuoksi lddkkeelld, joka sisaltaa

- ketokonatsolia,

- itrakonatsolia,

- ritonaviiria,

- nelfinaviiria.



Ne saattavat tehostaa Alvescon vaikutusta niin, ettad haittavaikutusten todennékdéisyytta ei voida
kokonaan sulkea pois.

Kerro laékarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytéat tai olet &skettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeita, joita laakari ei ole maarannyt.

Taman ldakkeen kayttod ruuan ja juoman kanssa
Alvescoa sekd ruokaa ja juomaa voi kayttaa toisistaan riippumatta.

Raskaus ja imetys
Kerro l&&kérillesi, jos olet raskaana, haluat tulla raskaaksi tai imetét.

- Koska Alvescon vaikutuksista raskaana olevilla naisilla ei ole riittavasti tietoa, lagkarisi
keskustelee kanssasi Alvescon kéyton riskeista ja hyodyista.

- Siklesonidia (Alvescon vaikuttavaa ainetta) saa ottaa raskauden aikana ainoastaan silloin, kun
mahdollinen hydty aidille ylittda kehittyvalle sikiolle mahdollisesti aiheutuvan riskin. Jos
ladkarisi paattaa, ettd voit jatkaa Alvescon kayttdd, astman hoitotasapainon yllapitoon kaytetdan
pienintd mahdollista siklesonidiannosta.

- Raskauden aikana kortikosteroideja saaneiden &itien lapsien lisémunuaisten toimintaa seurataan
tarkkaan.

- Kerro laédkarillesi, jos haluat kayttaa Alvescoa imetyksen aikana.

- Inhaloitavan siklesonidin erittymisesta &idinmaitoon ei ole tietoa.

- Alvescon antoa imettaville naisille tulee harkita vain, jos odotettu hy6ty aidille ylittaa
mahdollisen riskin lapselle.

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan laékkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Alvesco ja sen aineet eivat vaikuta tai eivat merkittavasti vaikuta ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

3. MITEN ALVESCOA KAYTETAAN

Kéyta tata ladketta juuri sen verran kuin laakarisi on maarannyt. Tarkista lddkariltasi tai apteekistasi,
mikali olet epédvarma.

o Jos olet juuri aloittanut tdmén ladkkeen kéyttamisen kortikosteroiditablettien sijasta tai niiden
lisdksi, ks. kohta 2 Kortikosteroiditabletteja kayttavéat potilaat.

Miten paljon Alvescoa minun tulee ottaa paivittain?
Laakarisi on kertonut Sinulle, kuinka paljon laékettd Sinun tulee ottaa péivittdin. Tama riippuu
yksilOllisesta tarpeestasi.

) Alvescon suositeltu annos on 160 mikrogrammaa kerran vuorokaudessa, milla saavutetaan
astman hoitotasapaino suurimmalle osalle potilaista.

) Joillakin potilailla annoksen véhentdminen 80 mikrogrammaan kerran vuorokaudessa, saattaa
olla sopiva annos astman hoitotasapainon tehokkaaseen yll&pitoon.

o Alvesco-annoksen lisdédminen saattaa olla tarpeen vaikeaa astmaa sairastavilla potilailla. Annos
voi olla korkeintaan 640 mikrogrammaa vuorokaudessa, kahtena 320 mikrogramman osa-
annoksena, mutta ei ole olemassa tietoa, joka vahvistaisi ndiden suurempien annosten lisatehon
kolmen kuukauden jalkeen.

Tarvittaessa laakéarisi maaraa Sinulle myds kortikosteroiditabletteja ja/tai tulehduksen yhteydessa
antibiootin.



- Laakarisi sovittaa annoksesi niin, etta kayttdmasi maara on pienin mahdollinen pitdmaan
astmasi hallinnassa.

- Sinun tulisi alkaa huomata oireidesi (hengityksen vinkuminen, puristava tunne rinnassa ja yskéa)
helpottumista 24 tunnin kuluttua.

Milloin kaytan Alvesco-inhalaattoriani?

Useimmissa tapauksissa inhalaattoria kdytetadn joko aamulla tai illalla — yksi tai kaksi suihkeannosta
kerran vuorokaudessa. Noudata ladkarisi ohjeita hyvin huolellisesti. On tarkeéa ottaa Alvescoa
saanndllisesti joka pdiva, vaikka vointisi olisi parempi.

Jos joudut k&yttdmaan kohtausinhalaattoria useammin kuin 2—3 kertaa viikossa, Sinun tulee ottaa
yhteys laakériisi ladkityksesi tarkistamista varten.

Miten kaytan Alvesco-inhalaattoriani?

On tarkead, etté laakari, sairaanhoitaja tai apteekkari nayttaa Sinulle, miten Alvesco-inhalaattoria
kaytetadn oikein. Oikea tekniikka varmistaa, ettd saat oikean méaran laékettd keuhkoihisi. Taman
selosteen ohjeita tulisi k&yttdd, kun haluat muistuttaa asian mieleesi.

Saattaa olla hyddyksi harjoitella peilin edessd muutaman kerran, kunnes olet varma, ettd osaat kayttaa
Alvesco-inhalaattoria oikein. Varmista, ettei la&kettd karkaa inhalaattorin yl&osasta tai suupielistési.

Jos kyseessa on uusi inhalaattori tai ellet ole kdyttanyt inhalaattoriasi vahintaan viikkoon, se on
testattava ennen kayttod. Poista suukappaleen suojus ja paina inhalaattorin sisall& olevaa séiliota
kolme kertaa vapauttaaksesi kolme suihketta ilmaan, itsestasi poispain.

Sinun ei tarvitse ravistaa Alvesco-inhalaattoriasi ennen kayttod. Ladke on jo valmiiksi sekoitettu
erittain hienojakoiseksi liuokseksi, jotta varmistutaan, ett4 saat jokaisesta suihkeesta oikean annoksen.

Ladkkeen inhalaation aikana voit joko istua tai seisté.

Noudata néita ohjeita tarkasti ja kayta kuvia apunasi.
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1. Poista suukappaleen suojus ja tarkista, ettd suukappale on puhdas ja kuiva seka sisé- ettd
ulkopuolelta.




Pid& inhalaattoria yldsalaisin (sailion pohja ylospéin) asettamalla etusormesi sdilion pohjalle ja
peukalosi suukappaleen alapuolelle.

Hengita ulos niin pitkaan kuin tuntuu miellyttavalta. Ala hengita ulos inhalaattorin kautta.

Vie suukappale suuhusi ja sulje huulesi tiiviisti suukappaleen ympari.

Heti kun olet aloittanut sisdéénhengityksen suun kautta, paina inhalaattorin yldosaa alaspéin
etusormellasi, jolloin suihkeannos vapautuu samalla, kun edelleen hengitét sis&én hitaasti ja
syvaan. Varmista, ettei ladkesuihketta karkaa inhalaattorin yla- tai alaosasta eika suupielistasi.

Pid&ta hengitystd, ota inhalaattori pois suustasi ja poista sormesi inhalaattorin yldosan paalta.
Pidata hengitystasi edelleen noin kymmenen sekuntia tai niin kauan kuin tuntuu miellyttavalta.
Hengita ulos hitaasti suun kautta. Ala hengita ulos inhalaattorin kautta.

On tarkeaa, ettet hatikoi vaiheissa 3-6.

Jos Sinua on neuvottu ottamaan toinen suihke, odota noin puoli minuuttia ja toista vaiheet 3-6.

Aseta suukappaleen suojus inhalaattoriin aina kayton jalkeen poélyyntymisen véalttamiseksi.
Paina se tiiviisti kiinni niin, ettd se naksahtaa paikalleen.



Suihkesuutin

9. Hygienian yllapitamiseksi
- puhdista suukappale saanndllisesti kuivalla liinalla seké sisa- etta ulkopuolelta.
- pyyhi kuivalla taitetulla liinalla ladkkeen ulostuloon tarkoitetun pienen reién etuosa.
- ala kayta vetta tai muita nesteité.

Oikea tekniikka varmistaa, ettd oikea maara Alvescoa kulkeutuu keuhkoihisi aina, kun kéaytat
inhalaattoriasi. Laakarisi tarkistaa inhalaatiotekniikkasi saannollisesti varmistuakseen siita, ettd hoitosi
vaikuttaa parhaalla mahdollisella tavalla.

Kun sdilié on taysin tyhjd, et tunne etka kuule ponneaineen vapautumista.

Jos hengityksesi alkaa vinkua tai tunnet puristavaa tunnetta rinnassasi Alvesco-inhalaattorin
kayton jalkeen,

o ala ota enempaa suihkeita.

o kayta kohtausinhalaattoria hengityksen helpottamiseksi.

o ota valittbmasti yhteytta laakariisi.

Laakarisi saattaa suositella valikappaleen kaytt64, jos inhalaattorin kdytto tuntuu vaikealta.
AeroChamber™ Plus on Alvesco-inhalaattoriin sopiva valikappale. Jos kdytossési on AeroChamber
Plus™-laite, noudata sen mukana seuraavia ohjeita. Laakarisi tai apteekkarisi voi neuvoa Sinua
laitteen kaytossa.

Jos kaytat enemmaén Alvescoa kuin Sinun pitaisi

On tirkead, ettd otat annoksen ladkarin ohjeen mukaan. Al suurenna tai pienennd annosta kysymatta
ensin neuvoa hoitohenkilokunnalta.

Mitééan erityista hoitoa ei tarvita, jos olet kdyttanyt liikaa Alvescoa, mutta Sinun tulisi ilmoittaa asiasta
ladkarillesi. Jos korkeita annoksia kéytetaddn pitkaan, lisimunuaisen vajaatoiminta on mahdollinen.
Lisdmunuaistoiminnan seuranta saattaa olla tarpeen.

Jos unohdat kayttaa Alvescoa )
Jos olet unohtanut kayttda Alvescoa, ota seuraava annos ajallaan. Al& kaksinkertaista suihkeiden
maaraé korvataksesi unohtamasi kerta-annosta.

Jos lopetat Alvescon kayton
Alé lopeta Alvesco-inhalaattorin kéyttod, vaikka olosi tuntuisikin paremmalta.

Jos lopetat tAman ladkkeen kayton, kerro siitd valittomasti 1aakarillesi.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki ladkkeet, Alvescokin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
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Jos havaitset seuraavia vakavia haittavaikutuksia, lopeta timan ladkkeen kaytto ja ota heti yhteytta
ladkariisi:
o vaikeat allergiset reaktiot, kuten huulten, kielen ja kurkun turvotus (harvemmalla kuin yhdelld
tuhannesta hoidetusta potilaasta)
o allergiset reaktiot: ihottumat, punoitus, kutina ja nokkosihottuman kaltaiset juovat seka
paukamat (harvemmalla kuin yhdelld sadasta hoidetusta potilaasta)
o yské tai hengityksen vinkuminen, joka pahenee nopeasti inhalaation ottamisen jélkeen
(harvemmalla kuin yhdelld sadasta hoidetusta potilaasta).

Muut Alvescolla todetut haittavaikutukset ovat yleensé lievid. Useimmissa tapauksissa voit jatkaa
hoitoasi. Haittavaikutukset, joita voit kokea, ovat:

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdella sadasta hoidetusta potilaasta):
o kéheys

kirvely, tulehdus, suun tai kurkun &rsytys

sammas

paénsarky

paha maku suussa

suun tai kurkun kuivuus

pahoinvointi tai oksentelu.

Harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdell& 1 000 potilaasta):
o sydamentykytys (palpitaatiot)
e vatsavaiva tai vatsakipu
o korkea verenpaine.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa myos esiintya (esiintymistiheys tuntematon):
o Univaikeudet, masennus, huolestuneisuus, rauhattomuus, hermostuneisuus, yli-innostuneisuus
tai artyneisyys. Naita esiintyy todennakdisemmin lapsilla.

Alvesco saattaa vaikuttaa elimistdn normaaliin kortikosteroidituotantoon. Tatéd todetaan yleensa
potilailla, jotka kayttavét suuria annoksia pitkaan. Naihin vaikutuksiin saattaa kuulua

o nuorten kasvun hidastuminen

luuston haurastuminen

silmén mykion mahdollisen sumenemisen (harmaakaihi) aiheuttama n&don hamértyminen
normaalia korkeamman silmépaineen (viherkaihi) aiheuttama naon heikkeneminen

kuukasvot, ylakehon lihominen seka ké&sivarsien ja jalkojen oheneminen (Cushingin
oireyhtymén kaltaiset piirteet tai Cushingin oireyhtym4).

Laakarin tulisi seurata sddnnollisesti pitkdaikaista hoitoa saavien nuorten pituutta. Jos kasvu hidastuu,
laékarisi varmistaa, etta kaytat pienintd mahdollista annosta, jolla astma pysyy tehokkaasti hallinnassa.

Kortikosteroiditabletit voivat aiheuttaa enemman haittavaikutuksia kuin kortikosteroidi-inhalaattori,
kuten Alvesco. Jos olet ottanut steroiditabletteja ennen Alvescoa tai sen kanssa, ndiden
haittavaikutusten riski séilyy jonkin aikaa. Saanndllisin ladkarintarkastuksin voidaan varmistaa, etta
kaytat Sinulle oikeaa Alvesco-annosta. Sdanndllisin ladkérintarkastuksin pitdisi myos tunnistaa
mahdolliset haittavaikutukset varhaisessa vaiheessa ja estdé niiden pahenemista.

Muista:
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin.

5.  ALVESCON SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.



S&ilio sisdltaa paineistettua nestetta. Ala altista yli 50°C lampéotiloille.
Sailiotd ei saa puhkaista, rikkoa eika polttaa vaikka se vaikuttaisikin tyhjalta.

Useimpien sumutemuotoisten paineséiliossa sadilytettavien ladkevalmisteiden tavoin taman
ladkevalmisteen terapeuttinen vaikutus saattaa heiketa séilion ollessa kylméa. Alvesco vapauttaa
kuitenkin yhtaldisia annoksia miinus 10°C — plus 40°C:n lampdtilassa.

Al kaytd inhalaattoriasi myyntipaallysmerkinnoissé ja pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivan
jalkeen. Viimeinen kayttOpaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Jos laakarisi paattaa lopettaa hoidon tai jos inhalaattori on tyhja, palauta se apteekkiin turvallista
héavittamistd varten. TAma on tarkedd, silla sdilioon saattaa jaada ladkejaamid, vaikka se vaikuttaisikin
tyhjalta.

6. MUUTA TIETOA

Mité Alvesco sisaltda

- Vaikuttava aine on siklesonidi. Yhden painalluksen vapauttama suihke (suukappaleesta
vapautuva annos) siséltad 40, 80 tai 160 mikrogrammaa siklesonidia.

- Muut aineet ovat vedeton etanoli ja ponneaine (HFA-134a, norfluraani).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Alvesco kasittad kirkasta ja varitonta nestetta sisaltdvan alumiinista valmistetun paineilmasailion, joka
vapauttaa suukappaleen kautta tarkasti mitatun annoksen siklesonidia suihkeen muodossa.

Pakkauskoot:

Inhalaattori 30 tarkasti mitatulla suihkeella.

Inhalaattori 60 tarkasti mitatulla suihkeella.

Inhalaattori 120 tarkasti mitatulla suihkeella.

Kaikkien inhalaattorikokojen voimakkuus riittdé 30, 60 tai 120 suihkeeseen. Vuorokausikohtaisesta
suihkemadarasta riippuen laakarisi on suositellut Sinua kayttamaan:

o 30 suihketta sisaltdva inhalaattori riittda 2—4 viikon ladkitykseen

o 60 suihketta sisaltdva inhalaattori riittdad 1-2 kuukauden ladkitykseen

o 120 suihketta sisaltava inhalaattori riittdd 2—4 kuukauden ladkitykseen.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynniss.

Myyntiluvan haltija Valmistaja
Nycomed GmbH Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2 Byk-Gulden Str. 2
D-78467 Konstanz D-78467 Konstanz
Saksa Saksa

T&ama seloste on hyvaksytty viimeksi 15.3.2011
Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla www.nam.fi kotisivuilta.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Alvesco 40, 80 och 160 mikrog/dos inhalationsspray, 16sning
Ciklesonid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Denna bipacksedel innehaller foljande information:

Vad Alvesco &r och vad det anvénds for

Innan du anvander Alvesco (Detta avsnitt innehaller information som ar viktig for din sékerhet)
Hur du anvénder Alvesco

Eventuella biverkningar

Hur Alvesco ska forvaras

Ovriga upplysningar

oNpLOLNOE

1. VAD ALVESCO AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Vad Alvesco ar:

Alvesco &r en klar och farglds aerosolspray som du andas in genom munnen och ned i lungorna. Det &r
ett forebyggande lakemedel (en kortikosteroid eller kortison) som maste tas varje dag och som verkar
forst nér det har inhalerats ned till lungorna.

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar ciklesonid. (For évriga innehallsamnen, se avsnitt 6).

Vad Alvesco anvénds for:
Detta lakemedel forskrivs for att kontrollera bestaende astma hos vuxna och ungdomar (12 ar och
aldre).

Det hjalper dig att andas lattare genom att minska symtomen pa astma och minska risken for
astmaanfall. Effekten byggs upp 6ver tid, och darfor maste du ta detta lakemedel varje dag, aven nar
du mar bra.

Detta lakemedel ar inte lampligt att anvanda vid ett akut anfall av andndd. Vid sadana anfall ska du
endast anvénda din snabbverkande akutinhalator.

2 INNAN DU ANVANDER ALVESCO

Anvand inte Alvesco
om du &r allergisk (6verkanslig) mot ciklesonid eller ndgot av 6vriga innehallsamnen (se avsnitt 6).

Var sarskilt forsiktig med Alvesco

Innan du boérjar behandling med detta lakemedel, ska du tala om for din lakare om:
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o du nagonsin har fatt behandling, eller genomgar behandling, for lungtuberkulos (TB) eller en
svamp-, virus- eller bakterieinfektion.

Fraga din lakare om du &r osaker. Det ar viktigt att sékerstalla att Alvesco ar ratt lakemedel for dig.

Under behandling med Alvesco ska du omedelbart kontakta lakare om:

o du far svart att andas och symtom som hosta, andfaddhet, pipande/vasande andning,
tranghetskansla i brostet, 6kade andningsljud (ronki) eller andra symtom pa trangre luftvégar,
forvarras.

(Du ska anvanda din snabbverkande akutinhalator som normalt ger snabb forbattring.)

o du vaknar pa natten av dina symtom.

o symtomen inte lindras av din snabbverkande akutinhalator.

Lakaren kommer att besluta om den fortsatta behandlingen.

Sarskilda patientgrupper
Patienter med svar astma riskerar att drabbas av akuta astmaanfall. For sdana patienter kommer
lakaren att genomfora regelbundna och noggranna astmakontroller, inklusive lungfunktionstester.

Patienter som redan tar kortisontabletter (kortikosteroidtabletter):

Alvesco kan anvéndas som ersattning for dina tabletter eller for att minska antalet tabletter som du

behover ta. F6lj lakarens anvisningar noga.

- Du ska bdrja trappa ned antalet kortisontabletter ungefar en vecka efter det att du bérjar med
inhalationerna av Alvesco.

- Antalet tabletter som du ska ta kommer att forsiktigt trappas ned dver en tidsperiod.

- Under denna period kan du ibland kénna dig allmént dalig.

- Det &r viktigt att du trots det fortsatter att bade inhalera Alvesco och langsamt trappa ned antalet
tabletter som du tar.

- Om du far allvarliga symtom som illamaende, krakningar, diarré eller feber ska du kontakta
lakare.

- Overgangen fran tabletter till inhalerat kortison kan ibland avsl6ja lindrigare allergier, som rinit
(inflammation i ndsan) eller eksem (kliande, réd hud).

- Om du har gatt 6ver fran tabletter, kommer den risk for nedsatt binjurefunktion som &r férenad
med kortisontabletterna att kvarsta under en tid. Symtomen pa nedsatt binjurefunktion (t.ex.
yrsel, svimning, illamaende, nedsatt aptit, nedslagenhet, minskad kroppsbeharing, oférmaga att
hantera stress, svaghet, huvudvéark, minnesproblem, allergier, matbegér och rubbning av
blodsockerhalten) kan ocksa kvarsta under en tid.

- Du kan behova ga till en specialist for att ta reda pa i vilken grad binjurefunktionen ar nedsatt.

- Din lakare kommer ocksa att regelbundet kontrollera din binjurefunktion.

- Under stressiga perioder, t.ex. om du ska genomga en operation eller har forvarrade astmaanfall,
ar det mojligt att du behover extra kortisontabletter. I sa fall maste du alltid bara ett
steroidvarningskort med denna information.

Patienter med lever- eller njursjukdom

Det finns ingen anledning att justera dosen av ciklesonid om du har lever- eller njurbesvar. Om du har
en allvarlig leversjukdom kommer din ldkare att undersoka dig noggrant med tanke pa eventuella
biverkningar till foljd av rubbad steroidproduktion.

Barn under 12 ars alder:
Detta lakemedel rekommenderas inte for barn under 12 ar beroende pa brist pa data avseende
eventuella effekter.

Anvandning av andra lakemedel

Innan du anvander Alvesco ska du tala om for din lakare om du fér narvarande behandlas for en
svamp- eller virusinfektion med lakemedel som innehaller:

- ketokonazol,

- itrakonazol,

- ritonavir,
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- nelfinavir.
Dessa lakemedel kan forstarka Alvescos verkan pa ett sadant satt att det inte gar att utesluta risken for
eventuella biverkningar.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria sddana.

Anvandning av detta lakemedel med mat och dryck
Alvesco paverkas inte av mat och dryck.

Graviditet och amning
Informera din lakare om du &r gravid, vill bli gravid, eller om du ammar.

- Eftersom det inte finns tillracklig information om Alvescos effekter pa gravida kvinnor, kommer
din l&kare att diskutera fordelarna och riskerna med att anvénda Alvesco med dig.

- Ciklesonid (den aktiva substansen i Alvesco) far tas under graviditet endast nar den mojliga
nyttan for modern anses vaga tyngre an den madjliga risken for det véxande fostret. Om din
lakare bestammer att du kan fortsatta att anvanda Alvesco, kommer du att fa ta den lagsta
mojliga dos ciklesonid som krévs for att kontrollera astman.

- Binjurefunktionen kommer att 6vervakas noga hos barn till mddrar som tar kortison under
graviditeten.

- Prata med din lakare om du vill anvénda Alvesco under amning.

- Det ar inte kant om inhalerat ciklesonid gar éver i brostmjolk.

- Forskrivning av Alvesco till ammande kvinnor évervags darfér endast om den forvantade nyttan
for modern anses vaga tyngre an den mojliga risken for barnet.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Alvesco och dess innehallsamnen har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon
och anvénda maskiner.

3. HUR DU ANVANDER ALVESCO

Anvind alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

. Om du nyss har borjat anvanda detta lakemedel istallet for, eller utéver, kortisontabletter, se
avsnitt 2, Patienter som redan tar kortisontabletter (kortikosteroidtabletter).

Hur mycket Alvesco ska du ta varje dag?
Din lakare har talat om for dig hur mycket ldkemedel du ska ta varje dag. Detta beror pa hur mycket
just du behover.

o Den rekommenderade dosen av Alvesco ar 160 mikrogram en gang om dagen, vilket ger
astmakontroll hos de flesta patienter.

o Hos vissa patienter kan en lagre dos om 80 mikrogram en gang om dagen vara tillracklig for att
effektivt kontrollera astman.

o For patienter som drabbas av en kraftig férsamring av astmasymtomen kan det vara nddvandigt
att h6ja dosen under en kort period. Detta kan innebéara upp till 640 mikrogram per dag, taget
som 320 mikrogram tva ganger om dagen. Det finns inga data som visar ytterligare effekt med
dessa hogre doser efter 3 manader.

Vid behov kan lakaren ocksa forskriva kortisontabletter och/eller, vid infektion, antibiotika.
- Lakaren kommer att stalla in din dos till den l&gsta dos som behdvs for att kontrollera astman.
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- Du bor borja marka en forbattring av symtomen (pipande/vasande andning, tranghetskansla i
brostet och hosta) inom ett dygn.

Nér ska du anvanda Alvesco-inhalatorn?

I de flesta fall, antingen pa morgonen eller pa kvéllen — en eller tva puffar en gdng om dagen. Folj
lakarens anvisningar mycket noga. Det &r viktigt att du tar Alvesco regelbundet varje dag, &ven om du
mar battre.

Om du mérker att du behéver anvanda din snabbverkande akutinhalator mer &n 2-3 ganger i veckan,
ska du kontakta ldkare for en genomgang av medicineringen.

Hur anvander du Alvesco-inhalatorn?

Det ar viktigt att en lakare, skoterska eller apotekspersonal har visat dig hur du anvander inhalatorn pa
ratt satt. Med ratt teknik kommer du att fa ratt mangd lakemedel till lungorna. Anvéand den har
bipacksedeln som minnesstod.

Du kan 6va framfor spegeln de forsta gangerna tills du ar séker pa att du anvander inhalatorn ratt. Se
till att lakemedelspuffen inte lacker ut ovanfor, nedanfor eller vid sidan av munnen.

Om inhalatorn &r ny eller om du inte har anvant den pa en vecka eller mer, maste du kontrollera den
fore anvandningen. Ta bort skyddslocket fran munstycket och tryck tre ganger pa behallaren i
inhalatorn sa att det kommer ut tre puffar i luften — i riktning fran dig.

Du behover inte skaka inhalatorn innan du anvénder den. Lakemedlet har redan formen av en mycket
finfordelad 16sning som ar blandad sa att du far ratt dos vid varje puff.

Né&r du inhalerar ska du helst sitta eller sta.

Folj anvisningarna noga och ta bilderna till hjalp.

p

o
1. Taav munstyckets skyddslock och kontrollera pa in- och utsidan att munstycket &r rent och
torrt.
S
)/

2. Hall inhalatorn upp och ned (med behallarens botten uppat) med pekfingret pa behallarens
botten och tummen pa undersidan, under munstycket.
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Andas ut sa mycket du kan utan att éveranstranga dig. Andas inte ut genom inhalatorn.

Satt munstycket i munnen och slut lapparna tatt omkring det.

Just nar du borjar andas in genom munnen trycker du pa inhalatorns ovansida sa att det kommer
en puff. Fortsatt att andas in langsamt och djupt. Se till att lakemedelspuffen inte lacker ut
ovanfor, nedanfor eller vid sidan av munnen.

Hall andan, ta bort inhalatorn fran munnen och ta bort fingret fran inhalatorns ovansida.
Fortsatt att halla andan i ungefar tio sekunder eller s& lange som det kanns bra. Andas ut
I&ngsamt genom munnen. Andas inte ut genom inhalatorn.

Det ar viktigt att du inte har for brattom med steg 3 och 6.

Om du skall ta en puff till, vénta i ungefér en halv minut och upprepa sedan steg 3 till 6.

Nar du &r klar, ska du alltid sétta pa skyddslocket pa munstycket sa att det halls rent fran damm.
Satt pa det ordentligt sa att det klickar pa plats.
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9. Av hygienskal ska du
- regelbundet rengdra inhalatorns munstycke med en torr pappersservett bade pa in- och
utsidan,
- anvanda en torr, vikt pappersservett och torka 6ver det lilla halet pa framsidan dar
lakemedlet kommer ut,
- inte anvénda vatten eller annan vatska.

Med rétt teknik far du ratt mangd Alvesco till lungorna varje gang du anvander inhalatorn. Lakaren
kommer att kontrollera din inhalationsteknik regelbundet for att forsdkra sig om att behandlingen har
basta mojliga effekt.

Nar behallaren &r helt tom, kommer du att kdnna eller hora att det inte kommer nagon drivgas.

Om din andning blir pipande/vasande eller om det kdnns trangt i brostet nar du har anvant
Alvesco:

o Ta inte fler puffar.

. Anvand din snabbverkande akutinhalator for att andas lattare.

° Kontakta omedelbart lakare.

Lakaren kan rekommendera att du anvander en spacer om du tycker att det ar svart att anvanda
inhalatorn. Den spacer som passar till Alvesco inhalator heter AeroChamber Plus™. Folj den
medfdljande bruksanvisningen om du anvander AeroChamber Plus™. Lékare eller apotekspersonal
kan ge dig rad om spacern.

Om du har anvant fér stor mangd av Alvesco

Det ar viktigt att du tar din dos som din lakare har sagt. Oka eller minska inte doseringen utan att
kontakta vardpersonal.

Du behover inte nagon sarskild behandling om du har anvant for stor mangd Alvesco, men du ska tala
om det for din lakare. Vid anvandning av hoga doser under lang tid gar det inte att utesluta att
binjurefunktionen sétts ned i viss grad och det kan vara nddvéndigt att kontrollera binjurefunktionen.

Om du har glémt att anvanda Alvesco
Om du har glomt att anvanda Alvesco, tar du helt enkelt nasta dos pa ratt tid. Ta inte dubbla antalet
puffar for att kompensera for den glémda dosen.

Qm du slutar att anvanda Alvesco
Aven om du mar béttre, ska du inte sluta att anvanda Alvesco.

Om du slutar att anvanda detta lakemedel, maste du omedelbart tala om det for din lakare.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Alvesco orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du mérker nagra av foljande allvarliga biverkningar, sluta anvandning av detta ldkemedel och
kontakta omedelbart din l&kare:
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e svara allergiska reaktioner sdsom svullnad av ldppar, tunga och hals (forekommer hos farre an
1 av 1000 behandlade patienter)

e allergiska reaktioner: hudutslag, rodnad, klada och nasselutslag (forekommer hos farre an 1 av
100 behandlade patienter)

e hosta eller pipande andning som blir varre snabbt efter inhalation (férekommer hos féarre an 1
av 100 behandlade patienter.

Ovriga biverkningar som observerats med Alvesco ar vanligen lindriga. | de flesta fall kan du fortstta
med behandlingen. Du kan komma att kdnna av foljande biverkningar:

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre &n 1 av 100 behandlade patienter):
e heshet

sveda, inflammation, irritation i mun eller hals

muntorsk

huvudvark

dalig smak i munnen

torrhet i mun eller hals

illamaende eller krakningar.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos féarre dn 1 av 1 000 behandlade patienter):
¢ hjartklappning (palpitationer)
e magbesvar eller magont
e hogt blodtryck.

Okand frekvens, men kan ocksa forekomma:
. Sémnproblem, depression eller att du kanner dig orolig, rastlds, nervos, exalterad eller irritabel.
Dessa biverkningar forekommer framst hos barn.

Alvesco kan paverka kroppens normala produktion av kortikosteroider. Detta hander vanligen
patienter som tar hoga doser under lang tid. Dessa séllsynta biverkningar kan omfatta:

. Forlangsammad tillvaxt hos ungdomar.

Benskorhet.

Eventuellt grumling av 6gats lins (katarakt/gra starr) som orsakar dimsyn.
Synnedsattning pa grund av abnormt hogt tryck i dgat (glaukom/gron starr).

Manformat ansikte, viktokning i den 6vre delen av kroppen och smalare armar och ben
(cushingoida drag eller Cushings syndrom).

Ungdomar som behandlas under lang tid ska ga pa regelbundna langdkontroller hos lékare. Vid
tillvaxthdmning kommer din ldkare om mdjligt att justera dosen till den lagsta dosen som behdvs for
att fortfarande kontrollera astman effektivt.

Kortisontabletter kan ge fler biverkningar an inhalerat kortison, som Alvesco. Om du har tagit
kortisontabletter innan du borjade anvanda Alvesco eller fortsatter att géra det under behandling med
Alvesco, kan risken for biverkningar fran tabletterna kvarsta under en tid. Regelbundna lakarkontroller
kommer att sékerstalla att den dos Alvesco du tar &r ratt dos for dig. Regelbundna lakarkontroller
innebar ocksa att eventuella biverkningar upptacks tidigt och darmed minskar risken for att de
forvérras.

Kom ihag:

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR ALVESCO SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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Behallaren innehaller vatska under tryck. Forvaras vid hogst 50°C.
Behallaren far inte punkteras, skadas eller brannas, ens om den forefaller att vara tom.

Liksom for de flesta inhalationslakemedel i tryckbehallare, kan behandlingseffekten av Alvesco
minska nar behallaren &r kall. Alvesco ger emellertid en jamn dos fran -10°C till 40°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Om lakaren bestammer att du ska sluta med behandlingen eller om inhalatorn ar tom, ska du lamna
tillbaka den till apoteket for sakert omhandertagande. Detta ar viktigt eftersom det kan finnas sma
mangder lakemedel kvar i behallaren, aven om du tycker att den verkar vara tom.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ciklesonid. Varje tryckning pa behallaren ger en puff (dos som avges
genom munstycket) som innehaller antingen 40, 80 eller 160 mikrogram ciklesonid.

- Ovriga innehé&llsamnen &r vattenfri etanol och drivgas (HFA-134a, norfluran).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Alvesco innehaller en klar och farglos vatska i en tryckbehallare av aluminium som genom munstycket
avger en noga uppmatt dos ciklesonid i form av spray.

Forpackningsstorlekar:

Inhalator med 30 doser.

Inhalator med 60 doser.

Inhalator med 120 doser.

Varje inhalator, oavsett styrka, innehaller tillracklig mangd for 30, 60 eller 120 doser (puffar).
Beroende pa hur manga puffar per dag lakaren har rekommenderat att du anvander:

o innehaller inhalatorn med 30 doser tillrackligt med lakemedel for tva till fyra veckor
. innehaller inhalatorn med 60 doser tillrackligt med lakemedel for en till tva manader
. innehaller inhalatorn med 120 doser tillrackligt med lakemedel for tva till fyra manader.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning Tillverkare
Nycomed GmbH Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2 Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz D-78467 Konstanz
Tyskland Tyskland

Denna bipacksedel godkéndes senast 15.3.2011
Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Lakemedelsverkets hemsida.
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