Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pulmicort 0,125 mg/ml, dreifa i eimgjafa
Pulmicort 0,25 mg/ml, dreifa i eimgjafa
Pulmicort 0,5 mg/ml, dreifa i eimgjafa

budeso6nid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Pulmicort og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Pulmicort

Hvernig nota & Pulmicort

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pulmicort

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Pulmicort og vid hverju pad er notad

Pulmicort er barksteri til inndndunar vid astma. bad inniheldur virka efnid badesonid.
Pulmicort dregur Ur slimmyndun og bélgu i éndunarvegi. Pannig verdur audveldara ad anda og ef lyfid
er notad reglulega dregur Ur astmaeinkennum.

Pulmicort er atlad til reglubundinnar fyrirbyggjandi notkunar vid astma pegar ekki naest stjorn &
astmanum med 6drum stuttverkandi astmalyfjum.

Pulmicort dreifa i eimgjafa er atlud til notkunar handa sjuklingum sem hvorki geta notad turbuhaler
né innudalyf.

Nota ma Pulmicort pegar um er ad reeda mjog alvarlegt sogakvef (pseudocroup, laryngitis subglottica)
pegar sjukrahtsinnlogn er naudsynleg.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjablo.

2. Adur en byrjad er ad nota Pulmicort
Pulmicort er notad sem fyrirbyggjandi medferd og skal ekki nota til pess ad lina brdda andnaud.

Mikilvagt er ad taka lyfid reglulega a hverjum morgni og a kvoldin — einnig pegar engin
astmaeinkenni eru til stadar. Ahrifin koma ekki fram fyrr en eftir nokkra daga. Full verkun er had pvi



ao lyfid sé notad reglulega i langan tima. Hafa skal samband vid laekninn ef engin ahrif koma fram.
EKKi er heegt ad nota allar gerdir prystibanadar (eimgjafa) med Pulmicort.
Ultrasonic (thljods) eimgjafa mé t.d. ekki nota med Pulmicort (budesénid) dreifu i eimgjafa.

Ekki mé& nota Pulmicort:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir bldesénidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Pulmicort er notad.
Hafdu samband vid leekni ef pu feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Geetid varuadar vid notkun Pulmicort

- ef pu ert med eda hefur fengid berkla, eda ert med eda hefur nylega fengid adrar sykingar.
Barksterar geta haft ahrif & dnaemiskerfid, en pessi ahrif eru takmdorkud pegar lyfid er til inndndunar.
Oll notkun Pulmicort hja sjuklingum med berkla eda adrar sykingar skal metin sérstaklega af
leekninum.

Born og unglingar
Leeknirinn mun hafa reglulegt eftirlit med hadarvexti barns sem faer medferd med Pulmicort i lengri
tima. Ef haegist & haedarvexti parf ad endurskoda medferdina.

Notkun annarra lyfja samhlida Pulmicort
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Fordast skal notkun lyfsins & medgongu.

Pulmicort skilst Ut i brjostamjolk. begar notadir eru radlagoir skammtar er p6 ekki talin haetta a ad pad
hafi ahrif & barnid. Konur med barn & brjésti mega nota Pulmicort dreifu i eimgjafa.

Akstur og notkun véla
Pulmicort hefur ekki ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota a Pulmicort

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi. Laeknirinn akvedur skammtasteaerd sem hentar hverjum og
einum sérstaklega.

Astmi:

Venjulegur upphafsskammtur: Born allt ad 8 ara: 0,25-0,5 mg einu sinni til tvisvar sinnum &
solarhring, i einstaka tilfellum ma steekka skammtinn i 1 mg einu sinni til tvisvar sinnum & sélarhring.
Born eldri en 8 &ra: Yfirleitt 0,25-0,5 mg tvisvar sinnum & solarhring, i einstaka tilfellum mé steekka
skammtinn i 1 mg tvisvar sinnum a solarhring. Staersta skammtinn (2 mg & sélarhring) ma einungis
gefa bérnum med alvarlegan astma og i takmarkadan tima.

Fullordnir: Yfirleitt 0,5 - 1 mg tvisvar sinnum & sélarhring, i einstaka tilfellum ma staekka skammtinn.




Sogakvef:
Laeknirinn mun akveda skammtinn.

Notkunarleidbeiningar

Pulmicort dreifu ma einungis gefa med eimgjafa. Naudsynlegt er ad vita hvernig eimgjafinn virkar
aour en byrjad er ad nota Pulmicort.

Adur en Pulmicort dreifa i eimgjafa er notud i fyrsta sinn er mikilvaegt ad lesa notkunar-
leidbeiningarnar vandlega.

1. Hristid stakskammtailatid varlega fyrir notkun med sndaningshreyfingu.
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2. Haldid ilatinu 160réttu pannig ad stuturinn visi upp (sja mynd). Opnid med pvi ad snda flipann
af.

3. prystid vokvanum varlega Ur ilatinu i vokvageymi eimgjafans.

Stakskammtailatin eru merkt med linu (& eingdngu vid um Pulmicort 0,25 mg/ml og 0,5 mg/ml). pessi
lina gefur til kynna 1 ml rammal pegar ilatinu er haldid 16dréttu pannig ad stdturinn visi nidur.

Ef adeins 4 ad nota 1 ml skal teema ilatid par til yfirbord vokvans snertir pessa linu.

Innihald opins stakskammtailats skal nota innan 12 klst. og geyma varid gegn ljosi. Athugid ad par
sem einungis 1 ml af dreifunni er notadur, er pad magn sem eftir er 6saft.

Adur en afgangurinn er notadur & ad hrista umbudirnar varlega med sniningshreyfingu.

Athugid!

1. Skolid munn med vatni eftir hverja lyfjagjof.

2. Ef andlitsmaski er notadur parf ad athuga vel ad maskinn sé pétt vid andlitid vid innéndun.
Pvoid andlitio med sapu og vatni & eftir.

Hreinsun
Hreinsid vokvageymi eimgjafans eftir hverja notkun. Vékvageyminn og munnstykkid, og
andlitsmaskinn ef vid &, skal pvo med heitu rennandi vatni og mildum sapulegi, eda fylgid
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leidbeiningum fra framleidanda eimgjafans. Skolid vel og purrkid med pvi ad tengja vokvageyminn
vid loftpjoppuna eda loftinntakid.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef of stdr skammtur af Pulmicort dreifu i eimgjafa hefur verid notadur i einstaka tilviki er 6liklegt ad
vart verdi 6paeginda. Ef of stérir skammtar af Pulmicort dreifu i eimgjafa eru notadir i langan tima er
heetta & 6zeskilegum verkunum. Ef pig grunar ad svo sé, leitid pa til leeknis. Mikilveegt er ad lyfid sé
notad samkveemt leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud eda samkveemt fyrirmalum laeknisins. EkKi
steekka eda minnka skammta nema ad hofou samradi vid leekninn.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Reeddu vid lekninn ef eftirfarandi einkenni koma fram medan pu notar bidesonid. betta geta verid
einkenni lungnasykingar:

. Hiti eda kuldahrollur

. Aukin slimframleidsla, litur & slimi breytist

. Aukinn hoésti eda meiri éndunarerfidleikar

Algengar aukaverkanir (koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 100 og feerri en 1 af hverjum 10):
Erting i halsi, hosti, hesi, lungnabdlga hja sjuklingum med langvinna lungnateppu, sveppasyking i
munni og halsi (pruska er hvitt lag i munni og hélsi vegna sveppasykingar).

Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 1.000 og faerri en 1 af hverjum 100):
Kvidi, punglyndi, skjalfti, drer (sky & augasteini), vodvakrampar, pokusyn.

Mjdg sjaldgefar aukaverkanir (koma fram hjé feerri en 1 af hverjum 1.000 en fleiri en 1 af hverjum
10.000):

Ofnamisvidbrogo, t.d. Gtbrot og proti (bjugur), hegdunartruflanir (sérstaklega hja bérnum),
eirdarleysi, taugaveiklun, raddtruflanir, marblettir, berkjukrampi (krampi i éndunarvegi, astmi getur
versnad).

Einnig hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum, en ekki er haegt ad aatla tioni Ut fra
fyrirliggjandi gégnum (tioni ekki pekkt):
Svefntruflanir, arasargirni, aukinn prystingur innan augans (glaka), verulegt eirdarleysi.

Barksterar til innéndunar geta haft ahrif & edlilega framleidslu sterahormona i likamanum, sérstaklega
ef peir eru notadir i storum skdmmtum i langan tima. Ahrif geta verio:
e Breytingar & steinefnapéttni i beinum (minnkud beinpéttni)
Drer (sky & augasteini)
Gléaka (haekkadur prystingur i auga)
Haegist & vexti hja bérnum og unglingum
Anrif & starfsemi nyrnahetta (litill kirtill vid nyrun)
Mun minni likur eru & ad pessi ahrif komi fram vid inndndun barkstera en vid notkun barkstera-taflna.

Ath: pegar medferd med Pulmicort dreifu i eimgjafa er hafin i stad barkstera i tofluformi (t.d.
prednisolons) geta sumir sjaklingar fundid aftur fyrir einkennum eins og nefrennsli, itbrotum og
vodva- og lidverkjum, en pessi einkenni eru yfirleitt skammvinn. Leita skal til leeknis ef pessara
einkenna verdur vart eda einkenna eins og preytu, 6gledi og uppkasta. Leita skal til laeeknis ef dnnur



ovenjuleg einkenni og/eda aukaverkanir sem valda épaegindum koma fram vid notkun Pulmicort
dreifu i eimgjafa.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Pulmicort
Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Avallt skal geyma dopnud stakskammtailat i alpynnupokanum til varnar gegn ljési. Skrifid
dagsetninguna pegar pynnupokinn er fyrst opnadur. Ekki méa nota stakskammtailat ar pynnupoka sem
hefur verid opinn lengur en i 3 manudi. Geymid ilatin i uppréttri stédu. Ma ekki frjésa. Ef pu notar
ekki allt innihald ilats skal geyma pad varid ljosi. Nota méa stakskammtailat innan 12 Klst. fra pvi pad
er opnad. Athugid ad ef einungis 1 ml er notadur er afgangurinn ésafdur.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pulmicort dreifa i eimgjafa inniheldur

- Virka innihaldsefnid er bldesonid.

- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru tvinatriumedetat, natriumklorid, polysorbat 80, vatnsfri
sitronusyra, natriumsitrat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Pulmicort dreifu i eimgjafa og pakkningasteerdir

Lyfio er i stakskammtailatum (hvert ilat inniheldur 2 ml) sem er pakkad i pynnupoka med 5 einingum

i hverjum pynnupoka. Inndndunarvokvinn er sefdur.

Pakkningastardir: 2 ml x 20 plasthylki.

Pulmicort dreifa i eimgjafa 0,125 mg/ml: Hvert 2 ml stakskammtailat inniheldur 0,25 mg bldesénid.

Pulmicort dreifa i eimgjafa 0,25 mg/ml: Hvert 2 ml stakskammtailat inniheldur 0,5 mg budesénid.

Pulmicort dreifa i eimgjafa 0,5 mg/ml: Hvert 2 ml stakskammtailat inniheldur 1 mg budesonio.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
AstraZeneca A/S, Johanne Mgllers Passage 1, 4., DK-1799 Kaupmannahofn V, Danmork

Framleidandi:
AstraZeneca AB, Sodertalje, Svipjoo eda )
AstraZeneca Pty Ltd., 10-14 Khartoum Road North Ryde, Astralia

Umbod & Islandi:


http://www.lyfjastofnun.is/

Vistor hf., simi: 535 7000

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i februar 2024.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar: http://www.serlyfjaskra.is
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