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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Bufomix Easyhaler, 80 mikrog/4,5 mikrog/inhalaatio, inhalaatiojauhe
budesonidi/formoterolifumaraattidinydraatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, sillé se sisaltéda

sinulle tarkeitatietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Bufomix Easyhaler on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Bufomix Easyhaleria
3. Miten Bufomix Easyhaleria kdytetadan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Bufomix Easyhalerin sailyttdminen

6 Pakkauksen siséaltd ja muuta tietoa

1.  Mitad Bufomix Easyhaler on ja mihin sité kaytetaan

Bufomix Easyhaler on ladkeinhalaattori, joka on tarkoitettu astman hoitoon aikuisille, nuorille ja

véahintadn 6-vuotiaille lapsille.

Valmiste siséltdd kahta eri ladkett4: budesonidia ja formoterolifumaraattidinydraattia.

. Budesonidi kuuluu kortikosteroidien lddkeryhmaén. Se vaikuttaa véhentamalld ja estamalla
turvotusta ja tulehdusta keuhkoissasi.

o Formoterolifumaraattidinydraatti kuuluu pitkévaikutteisten p,-agonistien eli keuhkoputkia
avaavien ladkkeiden ladkeryhméaan. Se laajentaa hengitysteitd, jolloin sinun on helpompi
hengittaa.

Tamé laéke ei sovi vaikeaa astmaa sairastaville potilaille. Sitd voidaan méé&raté astman hoitoon
kahdella eri hoitotavalla:
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a) Joillekin potilaille maarataan kaksi erillista laékeannostelijaa: Bufomix Easyhaler 80/4,5 ja
erillinen oireladke

o Bufomix Easyhaleria kdytetddn joka péiva. Se estad astmaoireiden ilmaantumista.

o Erillistd oirelddketta kaytetddn astmaoireiden ilmaantuessa hengityksen helpottamiseksi.

b) Joillekin potilaille maarataan Bufomix Easyhaler 80/4,5 ainoaksi ladke annostelijaksi

o Bufomix Easyhaleria kdytetdan joka paiva. Se estdé astmaoireiden ilmaantumista.

o Bufomix Easyhaleria kdytetddn myds, kun tarvitaan ylimaaraisia annoksia astmaoireiden
ilmaantuessa hengityksen helpottamiseksi. Erillista oireladketta ei tarvita.

Budesonidia/formoterolifumaraattidihydraattia, jota Bufomix Easyhaler sisaltad, voidaan joskus
kayttad myds muiden kuin tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkérilta, apteekkinenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavéa, ennen kuin kaytat Bufomix Easyhaleria

Ala kéayta Bufomix Easyhaleria:
o jos olet allerginen budesonidille, formoterolille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6) eli laktoosille (joka sisaltaa pienid maarid maitoproteiineja).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Bufomix Easyhaleria, jos

o olet diabeetikko

o sinulla on keuhkotulehdus

o sinulla on korkea verenpaine tai sinulla on joskus ollut sydénvaivoja (mukaan lukien sydamen
rytmihdiriot, hyvin nopea pulssi, valtimoiden ahtautuma tai syddmen vajaatoiminta)

o sinulla on kilpirauhas- tai lisamunuaisvaivoja

o sinulla on matala veren kaliumpitoisuus

o sinulla on vaikea maksasairaus.

Ota yhteytta la&kariin, jos sinulla esiintyy ndén haméartymista tai muita ndkohairioita.
Huuhtele suu annoksen inhaloinnin jalkeen suun sieni-infektioiden ehkaisemiseksi.

Muut ladkevalmisteet ja Bufomix Easyhaler
Kerro laékérille tai apteekkinenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettdin kéyttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeita, myos ladkkeitd, joita saa ilman ladkarin maaraysta.

Jotkin l4&kkeet saattavat voimistaa Bufomix Easyhaler -valmisteen vaikutuksia, ja ladkari saattaa
haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat néitd laakkeitd (kuten jotkin HIV -la&kkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kéytét jotain seuraavista ladkkeista:

o Beetasalpaajia (kuten atenololi tai propranololi korkean verenpaineen hoitoon), mukaan lukien
silmétipat (kuten timololi glaukooman hoitoon)

o Rytmihairioladkkeita (kuten kinidiini)

o Digoksiinin kaltaisia ladkkeitd, joita kdytetddn tavallisesti sydamen vajaatoiminnan hoitoon

Diureetteja, jotka tunnetaan nesteenpoistoldékkeind (kuten furosemidi). Niitd k&ytetd&n korkean

verenpaineen hoitoon.

Suun kautta otettavia steroidild&kkeitd (kortisonia kuten prednisoloni)

Ksantiinijohdannaisia (kuten teofylliini tai aminofylliini). Naita kdytetd&n usein astman hoitoon.

Muita keuhkoputkia avaavia ladkkeitd (kuten salbutamoli)

Trisyklisia masennuslaakkeita (kuten amitriptyliini) ja masennusléaéke nefatsodonia

Fentiatsiinilagdkkeitd (kuten klooripromatsiini ja proklooriperatsiini)
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o Infektioiden hoitoon kaytettavia ladkkeitd (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli,
posakonatsoli, Klaritromysiini ja telitromysiini)

o Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavia ladkkeita (kuten levodopa)

o Kilpirauhaslaékkeita (kuten levotyroksiini).

Jos kaytat jotakin edelld mainituista ladkkeista tai et ole asiasta varma, keskustele laékérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Bufomix Easyhalerin kéayttoa.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle myds, jos olet menossa nukutuksessa tehtédvéaén
leikkaukseen tai hammastoimenpiteeseen.

Raskaus jaimetys

o Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

o Ala kiyta Bufomix Easyhaleria ilman laakérin lupaa.

o Jos tulet raskaaksi Bufomix Easyhaler -hoidon aikana, &la keskeyta laékitystasi, vaan ota
valittomasti yhteyttd laakariin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Bufomix Easyhalerilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin la&kehoidon aikana. L&&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Bufomix Easyhaler siséltaa laktoosia, joka on erds sokerilaji. Jos la&kérisi on kertonut, etté sinulla
on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele la&kérisi kanssa ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista.
Tamén la&kevalmisteen laktoosimééra ei normaalisti aiheuta ongelmia potilaille, joilla on laktoosi-
intoleranssi. Apuaineena kaytetty laktoosi sisdltad pienia maaria maitoproteiineja, jotka saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Bufomix Easyhaleria kaytet&an

o Kéyta tata ladketta juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista,
jos olet epavarma.

o Bufomix Easyhaleria on tarked4 kayttad joka péiva, vaikka astman oireita ei esiintyisikaan.

Ladkari haluaa sinun kayvéan sdénndllisesti astmakontrolleissa.

Jos olet kayttanyt steroiditabletteja (kortisonia) astmaan, laékéri saattaa vahentaé kayttdmiesi tablettien
maaraa Bufomix Easyhalerin kayton ajaksi. Jos olet kdyttanyt suun kautta otettavia steroiditabletteja
pitkdn ajan, ladkari saattaa tehdd sinulle verikokeita aika ajoin. Kun suun kautta otettavien
steroiditablettien maaraa vahennetdaan, sinulla saattaa esiintyd yleistd huonovointisuutta, vaikka
keuhko-oireesi lievittyisivatkin. Nendsi saattaa olla tukkoinen tai vuotaa, ja sinulla voi esiintya
heikkoutta, nivel- tai lihaskipuja ja ihottumaa (ekseemaa). Jos jokin téllainen oire vaivaa sinua tai jos
sinulla on p&énsarkya, vasymysta, pahoinvointia tai oksentelua, ota valittomasti yhteytta laakariin.
Jokin muu laékitys voi olla tarpeen, jos saat allergia- tai niveltulehdusoireita. Jos mietit, kannattaako
Bufomix Easyhalerin kayttod jatkaa, kerro asiasta ladkarille.

La&dkéarisaattaa maarété sinulle steroiditabletteja (kortisonia) normaalin hoitosi lisaksi
stressitilanteiden ajaksi (esimerkiksi hengitystieinfektion ajaksi tai ennen leikkausta).

Tarkeé&a tietoa astman oireista
Jos tunnet hengenahdistusta tai hengityksesi vinkuu Bufomix Easyhaler -kdyton aikana, sinun tulee
jatkaa laakitystasi ja ottaa mahdollisimman nopeasti yhteyttd la4kariin, silld saatat tarvita lisahoitoa.

Ota valittdmasti yhteyttd ladkariin, jos



o hengityksesi vaikeutuu tai heraat usein disiin astmaoireisiin.

o alat tuntea aamuisin rintakehan Kireytta tai se kestaa tavallista pitempaan.
Nama oireet voivat merkita, ettd astma ei ole hoitotasapainossa ja saatat tarvita uutta ladketta tai
lisdhoitoa valittdmasti.

ASTMA

Bufomix Easyhaler 80/4,5 voidaan maaraté astmapotilaiden kayttoéon kahdella eri tavalla. Bufomix

Easyhaler -annos ja sen ajoitus riippuvat ladkarin maaraamasta kéayttétavasta.

a)  Jossinulle on maaratty Bufomix Easyhaler ja erillinen oireldéke, lue kohta ”A) Bufomix
Easyhalerin ja erillisen oireladkkeen kaytto”.

b)  Jossinulle on miaritty Bufomix Easyhaler ainoaksi inhalaattoriksi, lue kohta ”B) Bufomix
Easyhalerin kdyttd astman ainoana inhalaattorina”.

A) Bufomix Easyhalerin ja erillisen oireladkkeen kaytto
Bufomix Easyhaleria kdyte tddn joka paiva. Se estdd astmaoireita.

Aikuiset (18-vuotiaat ja sitéd vanhe mmat)

) Tavallinen annos on 1 tai 2 inhalaatiota kahdesti vuorokaudessa.

° Laakari saattaa nostaa annoksen 4 inhalaatioon kahdesti vuorokaudessa.

o Jos oireet pysyvét hyvin hallinnassa, ladkari saattaa vahentad ladkityksen yhteen kertaan
vuorokaudessa.

Nuoret (12—-17-vuotiaat)
. Tavallinen annos on 1 tai 2 inhalaatiota kahdesti vuorokaudessa.

o Jos oireet pysyvét hyvin hallinnassa, laékari saattaa vahentaa ladkityksen yhteen kertaan
vuorokaudessa.

Lapset (6—11-vuotiaat)
. Tavallinen annos on 2 inhalaatiota kahdesti vuorokaudessa.

Bufomix Easyhaler -valmistetta ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille.

Ladkari (tai astmahoitaja) auttaa sinua astman hoidossa. He saatavat laakkeesiannoksen
mahdollisimman pieneksi, jolla pysyt oireettomana. Ala kuitenkaan muuta annostasi sopimatta siita
ensiksi ladkarin tai (astmahoitajan) kanssa.

Kayta erillista oirelaaketta astmaoireiden hoitoon. Pida oireldake aina mukanasi tarpeen varalta.
Al kéytd Bufomix Easyhaleria astmaoireiden hoitoon — kéyté oireldakettasi.

B) Bufomix Easyhalerin kaytté astman ainoana inhalaattorina
Kayta tat4 hoitotapaa vain, jos laakari on maarannyt niin ja olet vahintddn 12-vuotias.

Kéayta Bufomix Easyhaleria joka péiva. Se estad astmaoireita. Voit ottaa
. 1 inhalaation aamulla ja 1 inhalaation illalla

tai

o 2 inhalaatiota aamulla

tai

. 2 inhalaatiota illalla

Kayta Bufomix Easyhale ria myos oirelaédkkeend astmaoireiden ilmaantuessa.
o Astmaoireiden ilmaantuessa ota 1 inhalaatio ja odota muutama minuutti.

o Jos et voi paremmin, ota toinen inhalaatio.

. Ala ota enempada kuin 6 inhalaatiota yhdella kertaa.



Pida aina Bufomix Easyhaler mukanasi tarpeen varalta.

Yli 8 inhalaation vuorokausiannosta ei yleensa tarvita. Ladkari saattaa kuitenkin sallia 12 inhalaatiota
paivassa lyhyen aikaa.

Jos tarvitset saannollisesti vahintd&n 8 inhalaatiota paivassa, varaa aika laékérille tai sairaanhoitajalle.
Ladkitystasi tdytyy mahdollisesti muuttaa.

Al koskaan kayta enempad kuin 12 inhalaatiota vuorokaudessa.

Jos harrastat liikuntaa ja saat astmaoireita, kdytd Bufomix Easyhaleria timan ohjeen mukaisesti. Ald
kuitenkaan kayta Bufomix Easyhaleria ennen liikkuntaa ehkdisemaan astmaoireita.

Jos kéaytat enemman Bufomix Easyhaleria kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

On tarkeaa, ettd otat annoksesi kuten laakkeen etiketissa mainitaan tai kuten Ilaakarisi on neuvonut. Ala
ylitd sinulle maarattyd annosta kysymatta laakarilta ensin.

Jos olet kayttanyt Bufomix Easyhaleria enemmaén kuin pitdisi, tavallisimmat oireet, joita voi
ilmaantua, ovat vapina, paansarky ja sydamentykytys.

Jos unohdat ottaa Bufomix Easyhaler -annoksen

o Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos kuitenkin seuraavan
ladkeannoksen aika on lahelld, jata unohtunut annos ottamatta.

o Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&dkkeen kaytosta, kaanny laédkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Inhalaattorin kayttéohjeet ovat pakkausselosteen lopussa.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta valittémasti Bufomix Easyhalerin kaytto ja ota yhteytta ladkariin, jos jokin

seuraavista oireista ilmaantuu:

o Kasvojen turvotus, erityisesti suun ymparilla (kieli ja/tai nielu ja/tai nielemisvaikeudet) tai
nokkosrokko yhdessé hengitysvaikeuksien kanssa (angioedeema) ja/tai &killinen pyorrytyksen
tunne. Tama saattaa olla allerginen reaktio. T&té tapahtuu harvoin, alle 1 potilaalle 1 000:sta.

o Akillisesti alkava hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus valittomésti inhalaattorin kéyton
jalkeen. Jos sinullaon jompikumpi ndista oireista, lopeta Bufomix Easyhaler
-inhalaattorin kaytto valittomasti ja kayta oirelddkeinhalaattoriasi. Ota valittomasti
yhteytté ladkariin, silla hoidon muuttaminen voi olla tarpeen. Tété tapahtuu hyvin harvoin,
alle 1 potilaalle 10 000:sta.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (enintddn 1 potilaalla 10:st&)

o Sydamentykytys, vapina tai tarind. Jos néita vaikutuksia esiintyy, ne ovat yleensa lievid ja
tavallisesti haviavat, kun Bufomix Easyhalerin kayttoa jatketaan

o Sammas (sienitulehdus suussa). Sen todennd@kdisyys pienenee, jos huuhtelet suun vedella
jokaisen Bufomix Easyhaler -kayttokerran jalkeen

o Lieva nielun &rsytys, yskiminen, kaheys



P&ansarky.

Melko harvinaiset (enintdan 1 potilaalla 100:sta)

Levottomuus, hermostuneisuus, kiihtymys
Unihairiot

Huimauksen tunne

Pahoinvointi

Nopea syddmen syke

Ihon mustelmat

Lihaskouristukset

N&on hamartyminen.

Harvinaiset (enintdan 1 potilaalla 1 000:sta)

Ihottuma, kutina

Bronkospasmi (hengitysteiden lihasten supistuminen, joka aiheuttaa hengityksen vinkumista).
Jos vinkuminen ilmaantuu heti Bufomix Easyhaler -annoksen jalkeen, lopeta Bufomix
Easyhalerin kéytto ja ota vélittomasti yhteytta laakariin)

Veren matala kaliumpitoisuus

Epéséannollinen sydamen syke.

Hyvin harvinaiset (enintdén 1 potilaalla 10 000:sta)

Masennus

Kéytoksen muutokset, etenkin lapsilla

Rintakipu tai rinnan kireys (angina pectoris)
Verensokeriarvon nousu

Makuaistin muutokset, kuten epamiellyttdva maku suussa
Verenpaineen muutokset.

Inhaloitavat kortikosteroidit voivat vaikuttaa elimistdn normaaliin steroidihormonien tuotantoon,
erityisesti kaytettdessa pitkdan suuria annoksia. Vaikutukset ovat mm:

luuntineyden muutokset (luiden haurastuminen)

kaihi (silmdn mykidn samentuminen)

glaukooma (silménpaineen nousu)

lasten ja nuorten kasvun hidastuminen

vaikutus lisémunuaisiin (munuaisten vierelld olevat pienet rauhaset).

N&ma vaikutukset ovat epatodenndkoisempid inhaloitavia kortikosteroideja kuin
kortikosteroiditabletteja kaytettaessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.

Bufomix Easyhalerin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
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o Ala kayta tata ladketta pakkauksessa, foliopussissa tai etiketissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd
paivaa.

o Sdilyta alle 25 °C foliopussin avaamisen jalkeen. Suojaa inhalaattori kosteudelta. On
suositeltavaa sdilyttdd Easyhaleria suojakotelossa.

o Jos Bufomix Easyhaler -inhalaattori kostuu, vaihda se uuteen.

o Vaihda Bufomix Easyhaler -inhalaattori uuteen 4 kuukauden kuluttua foliopussin avaamisesta.
Kirjoita foliopussin avaamispdivamaard muistiin, jotta muistat sen myéhemmin.

. Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Bufomix Easyhaler sisaltéa

. Vaikuttavat aineet ovat budesonidi ja formoterolifumaraattidihydraatti. Yksi inhaloitu annos
siséltda 80 mikrog budesonidia ja 4,5 mikrog formoterolifumaraattidinydraattia.

o Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (sisdlt&a maitoproteiineja).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Bufomix Easyhaler 80/4,5 on inhalaattori, jonka sisdltdma inhalaatiojauhe on valkoista tai kellertdvaa.
Inhalaattori on valkoinen, ja siind on punainen yldosa. Yksi inhalaattori sisaltaa joko

60 tai 120 annosta. Bufomix Easyhaler 80/4,5 on saatavilla 1 tai 3 inhalaattorin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Aloituspakkauksessa on mukana suojakotelo.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.11.2019
Yksityiskohtaista ja péivitettya tietoa tuotteen kéytosté saa skannaamalla QR-koodin (joka on myos

ulkopakkauksessa ja inhalaattorin etiketissd) alypuhelimella. Samat tiedot ovat saatavilla myos
seuraavassa osoitteessa: www.oeh.fi/bffs.

QR Code to URL: www.oeh.fi/bffs
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Easyhaler-inhalaattorin kaytto

Tietoa Easyhaler-inhalaattorista

Bufomix Easyhaler voi olla erilainen kuin aiemmin kayttdmasi inhalaattorit. T&std syysté on erittdin
tarke&4 kayttad inhalaattoria oikein, silld inhalaattorista ei valttdmatta saa oikeaa la&dkeannosta, jos sitd
kaytetaan virheellisesti. Jos ndin kdy, vointisi saattaa heikentyd huomattavasti tai astman hoitoa ei

valttamatta saada riittavalle tasolle.

Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta nayttdd, miten inhalaattoria kaytetaan oikein.
Varmista, ettd ymmarrat, miten inhalaattoria kuuluu kayttaa. Jos olet epavarma, kdanny laakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Kuten muidenkin inhalaattorien kohdalla,
huoltajien on varmistettava, ettd Bufomix Easyhaleria kdyttavét lapset noudattavat oikeaa, jaljempana
kuvattua inhalaatiotekniikkaa. \Voit myds katsoa opastusvideon osoitteessa www.oeh. fi/bffs.

Easyhalerin kayttéonotto

Easyhaler on pakattu foliopussiin. Al& avaa pussia ennen kuin

otat ladkkeen kayttGon, jotta inhalaattorissa oleva jauhe pysyy Inhalaattori
kuivana.
|
Kun olet valmis aloittamaan hoidon, avaa pussi ja merkitse Suukappale .
paivamaara esim. kalenteriin. J
Inhalaattori on kaytettdva 4 kuukauden kuluessa foliopussin
avaamisesta. | —
Suukappaleen
suojus
NAIN KAYTAT INHALAATTORIA OIKEIN
Vaihe 1: RAVISTA RAVISTA x 3-5 Tarkeaa

* Poista suukappaleen suojus.
* Ravista inhalaattoria
3-5 kertaa pystyasennossa.

* On tirkedd pitdd inhalaattori
pystyasennossa.

* Jos lataat inhalaattorin
vahingossa ravistaessasi sitd,
poista jauhe suukappaleesta
jaliempéna kuvatulla tavalla.
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Vaihe 2: LATAA

* Pidd inhalaattori edelleen
pystyasennossa etusormen ja
peukalon valissa.

* Paina, kunnes kuulet
naksahduksen, ja anna
inhalaattorin palautua
alkuperaiseen asentoon. Taméa
lataa annoksen.

+ Lataa inhalaattori vain
kerran.

LATAAX 1

\" X

aF
—_—\\(
R

‘\

|

\
|
|

|

Tarkeaa

* Inhalaattori ei lataudu, jos
suukappaleen suojus on
paikoillaan.

* Lataa inhalaattori vain kerran.
« Jos lataat mhalaattorin
vahingossa useamman kerran,
poista jauhe suukappaleesta
jaliempané kuvatulla tavalla.

« Lataa annos naksauttamalla
ennen kuin hengitat sisaan, ala
samanaikaisesti.

* Pidd nhalaattori
pystyasennossa, kun lataat
inhalaattorin ja hengitat
annoksen keuhkoihin. Jos
kallistat inhalaattoria, jauhe voi
valua ulos ennen kuin ehdit
inhaloida sen.

Vaihe 3: HENGITA SISAAN

* Pidd inhalaattori edelleen
pystyasennossa.

* Hengité ulos normaalisti.

* Aseta suukappale suuhun
hampaiden valiin ja paina huulet
tiukasti sen ymparille.

* Hengita sisdén voimakkaasti ja
syvaan.

* Ota inhalaattori pois suusta ja
hengita sitten ulos normaalisti.

HENGITA SISAAN

Tarkeaa

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

» Varmista, ettd huulesi ovat
tiukasti suukappaleen ymparilla.
« Ald hengiti inhalaattoriin.
Tama on tarkedd muistaa, silla
inhalaattori voi tukkeutua. Jos
olet hengittanyt inhalaattoriin,
poista jauhe suukappaleesta
jaliempané kuvatulla tavalla.

Jos tarvitset toisen annoksen, toista kohdat 1-3 Ravista-Lataa-Hengita sisaan.

Inhalaattorin kayton jalkeen:

* Aseta suojus takaisin suukappaleen péille. Se estdd inhalaattorin lataamisen vahingossa.

* Kun olet ottanut annoksen, huuhtele suu vedelld ja sylje vesi pois.

Jauheen poistaminen suukappaleesta
Jos lataat inhalaattorin vahingossa tai useammin kuin kerran tai

jos hengitét inhalaattoriin, tyhjennd suukappale.
* Poista jauhe kopauttamalla suukappaletta poytaa tai kimment&

vasten.

» Toista sen jalkeen ravistamis-, lataus- ja sisdéanhengitysvaiheet.




Easyhalerin puhdistaminen

Pida inhalaattori kuivana ja puhtaana. Voit pyyhkia inhalaattorin suukappaleen tarvittaessa kuivalla
kankaalla tai paperipyyhkeelld. Ald kdyta puhdistukseen vettd, silld Easyhalerin jauhe on herkka
kosteudelle.

Easyhalerin kaytto suojakotelon kanssa

Voit kayttad inhalaattoria suojakotelon kanssa. T&ma parantaa

tuotteen kestavyyttd. Kun asetat inhalaattorin suojakoteloon 4 ‘\\ :
ensimmaista kertaa, varmista, ettd inhalaattorin suukappaletta "\ \‘-\/ V;;—»l
peittdd suojus, silld se estéd inhalaattorin lataamisen vahingossa. ) \ N
Voit kayttad inhalaattoria ottamatta sitd pois suojakotelosta.

S |
N

Noudata edella annettuja ohjeita: 1. Ravista— 2. Lataa— _

3. Hengitasisaan. =

Muista: ' '
* Pidd inhalaattori pystyasennossa lataamisen aikana.

* Aseta suukappaleen suojus takaisin paikoilleen annoksen
ottamisen jalkeen, silla se estdd inhalaattorin lataamisen
vahingossa.

Milloin Easyhaler on vaihde ttava uuteen

Annoslaskurista nakyy, montako annosta on jaljellda. Laskuri

likahtaa joka viidennen lataamisen jalkeen. Annoslaskuri

alkaa muuttua punaiseksi, kun jaljelld on 20 annosta. *
Jos sinulla ei vield ole uutta Easyhaleria, ota yhteys la&kériin an

uuden reseptin saamiseksi. Kun laskurissa nakyy 0 (nolla),
Easyhaler on vaihdettava uuteen.

Jos kaytat suojakoteloa, voit sailyttdd sen ja asettaa siihen -

uuden inhalaattorin. Annoslaskuri :
| o —

Muista

e 1. Ravista-2. Lataa— 3. Hengita sisaan.
e Kun olet ottanut annoksen, huuhtele suu vedelld ja sylje vesi pois.

e Al kastele inhalaattoria. Suojaa inhalaattori kosteudelta.

Jos sinulla on kysymyksia tamén valmisteen kaytosta, kaanny laakarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.
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1.Skaka 2.Klicka 3.Inhalera
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QR Code to URL: www.oeh.fi/bffs

<= G-EX =

Scanna QR-koden eller ga till www.oeh.fi/bffs for att se instruktioner om hur Easyhaler anvénds.

Bipacksedel: Information till patienten

Bufomix Easyhaler, 80 mikrogram/4,5 mikrogram/inhalation, inhalationspulver
budesonid/formoterolfumaratdihydrat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéanda detta lake medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lédkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1. Vad Bufomix Easyhaler 80 mikrogram/4,5 mikrogram/inhalation &r och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du anvénder Bufomix Easyhaler 80 mikrogram/4,5
mikrogram/inhalation

Hur du anvénder Bufomix Easyhaler 80 mikrogram/4,5 mikrogram/inhalation

Eventuella biverkningar

Hur Bufomix Easyhaler 80 mikrogram/4,5 mikrogram/inhalation ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

o Uk~ w

1. Vad Bufomix Easyhaler 80 mikrogram/4,5 mikrogram/inhalation &r och vad det anvéands
for

Bufomix Easyhaler ar en inhalator som anvénds for att behandla astma hos vuxna, ungdomar och barn

fran 6 ars alder.

Deninnehaller tva olika likemedel: budesonid och formoterolfumaratdihydrat.

o Budesonid tillhér en grupp likemedel som kallas “kortikosteroider”. Det verkar genom att
minska och forebygga svullnad och inflalmmation i lungorna.

o Formoterolfumaratdihydrat tillhér en grupp likemedel som kallas ”langverkande beta,-
adrenoreceptor agonister” eller "luftrorsvidgare”. Det verkar genom att fA musklerna i dina
luftvagar att slappna av, vilket hjélper dig att andas lattare.

Detta likemedel ar inte lampligt for patienter med svar astma. Det kan forskrivas vid astma pa tva
olika satt.
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a) Vissa personer far tva astmainhalatorer forskrivna: Bufomix Easyhaler och en separat

anfallskuperare.

o De anvéander Bufomix Easyhaler varje dag, vilket hjalper till att férhindra uppkomsten av
astmasymtom.

o De anvander sin anfallskuperare nar de far astmasymtom for att gora det lattare att andas igen.

b) Vissa personer far Bufomix Easyhaler forskrivet som sin enda astmainhalator.
o De anvéander Bufomix Easyhaler varje dag, vilket hjalper till att férhindra uppkomsten av
astmasymtom.

. De anvénder dven Bufomix Easyhaler nér de behdver extra doser for att behandla astmasymtom
och gora det lattare att andas igen. De behdver inte en separat inhalator for detta.

Budesonid/formoterolfumaratdihydrat som finns i Bufomix Easyhaler kan ocksa vara godkéand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal
eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvander Bufomix Easyhaler 80 mikrogram/4,5
mikrogram/inhalation

Anvéand inte Bufomix Easyhaler:
. om du &r allergisk mot budesonid, formoterol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6), i detta fall laktos (som innehéller sma méngder mjolkprotein).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Bufomix Easyhaler om du:

o har diabetes

o har en lunginfektion

o har hogt blodtryck eller om du nagonsin har haft hjartproblem (inkluderande ojamn hjartrytm,
valdigt snabb puls, fortrangning i artarerna eller hjartsvikt)

o har problem med skoldkorteln eller med binjurarna

. har 13ga halter kalium i blodet

o har svara leverproblem.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Skolj munnen efter du inhalerat din dos for att undvika svampinfektion i munnen.

Andra lakemedel och Bufomix Easyhaler
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel, aven receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan oka effekterna av Bufomix Easyhaler och din lakare kan vilja 6vervaka dig
noggrant om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Framfor allt bor du tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel:

o Betablockerare (sasom atenolol eller propranolol mot hogt blodtryck), inklusive Ggondroppar
(sdsom timolol mot grén starr).

. Lakemedel mot snabb eller oregelbunden hjartrytm (sasom kinidin).

o Lékemedel som digoxin som ofta anvands mot hjartsvikt.

o Diuretika, ocksa kiinda som “vitskedrivande tabletter” (sasom furosemid). Dessa anvands mot
hogt blodtryck.

. Steroider som tas via munnen (kortison sasom prednisolon).

o Xantiner (sasom teofyllin eller aminofyllin). Dessa anvénds ofta for att behandla astma.

o Andra luftrorsvidgande likemedel (sasom salbutamol).
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o Tricykliska antidepressiva lakemedel (sasom amitriptylin) och det antidepressiva lakemedlet
nefazodon.

o Fentiaziner (sasom klorpromazin och proklorperazin).

o Lakemedel mot infektioner (sdsom ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
klaritromycin och telitromycin).

o Lakemedel mot Parkinsons sjukdom (sasom levodopa).

o Lakemedel mot skoldkortelproblem (sasom levotyroxin).

Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du kanner dig oséker, ska du tala med lakare eller
apotekspersonal innan du bérjar anvanda Bufomix Easyhaler.

Om du kommer behdva narkos i samband med en operation eller ett tandingrepp, ska du beratta detta
for din lakare eller apotekspersonal.

Graviditet och amning

o Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

o Anvand inte Bufomix Easyhaler om inte din lakare rader dig till detta.

. Om du blir gravid under tiden du anvander Bufomix Easyhaler, ska du inte sluta anvénda
Bufomix Easyhaler men omedelbart kontakta din lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Bufomix Easyhaler har ingen eller forsumbar effekt pa din formaga att kora bil eller anvanda redskap
eller maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framftéra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Bufomix Easyhaler innehaller laktos som ar en sockerart. Om du inte tal vissa sockerarter bor du
kontakta din ldkare innan du anvénder detta lakemedel. Méangden laktos i det har lakemedlet orsakar
normalt inte problem hos personer som &r laktosintoleranta.

Hjalpdamnet laktos innehaller sma méangder mjolkprotein vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Bufomix Easyhaler 80 mikrogram/4,5 mikrogram/inhalation

o Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

o Det ar viktigt att anvanda Bufomix Easyhaler varje dag, aven om du just da inte har nagra
symtom pa astma.

o Din lakare kommer att kontrollera dina astmasymtom regelbundet.

Om du har tagit steroidtabletter (kortison) mot astma kommer lakaren att minska antalet tabletter du
ska ta nar du borjar anvanda Bufomix Easyhaler. Omdu har tagit steroidtabletter under lang tid kan
likaren vilja ta blodprover da och da. Nér du minskar pa antalet tabletter kan du ma allmant samre
avenom dina symtom fran brostet forbattras. Du kan fa symtom som nastéppa eller snuva, svaghet,
led- eller muskelsmértor eller fa utslag (eksem). Om nagot av symtomen blir besvérligt eller om du far
symtom som huvudvark, trotthet, illamaende eller krakningar, kontakta genast din ldkare. Du kan
behdva byta medicinering om du far symtom pa allergi eller ledinflammation (artrit). Kontakta lékaren
om du &r orolig for att fortsatta att anvanda Bufomix Easyhaler.

Din lakare kan Gvervéga att lagga till steroidtabletter (kortison) till din vanliga behandling under
stressiga perioder (till exempel om du har en luftvagsinfektion eller fore en operation).
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Viktig information om dina astma symtom

Om du kéanner att du blir andfadd eller far pipande andning under tiden som du anvéander Bufomix
Easyhaler bor du fortsatta att anvanda Bufomix Easyhaler, men uppsoka ldkare sa snart som majligt
eftersom du kan behdva ytterligare behandling.

Kontakta omedelbart ldkare om:

o din andning forsamras eller om du ofta vaknar upp pa natten med astma

o du borjar kanna tryck éver brostkorgen pa morgonen eller om trycket Gver brostet varar lingre
an vanligt.

Dessa tecken kan tyda pa att din astma inte kontrolleras tillrackligt och du kan omedelbart behtva

annan eller ytterligare behandling.

ASTMA

Bufomix Easyhaler 80 mikrogram/4,5 mikrogram/inhalation kan forskrivas mot astma pa tva olika

satt. Mangden Bufomix Easyhaler som ska anvandas och nar den ska anvandas beror pa hur preparatet

har forskrivits till dig.

a)  Omdu har fatt Bufomix Easyhaler och en separat anfallskuperare férskrivna, las avsnittet som
heter ”A) Att anvanda Bufomix Easyhaler och en separat anfallskuperare”.

b)  Omdu har fatt Bufomix Easyhaler forskrivet som din enda inhalator, Iis avsnittet som heter ”B)
Attanvanda Bufomix Easyhaler som din enda astmainhalator”.

A) Att anvanda Bufomix Easyhaler och en separat anfallskuperare

Anvéand din Bufomix Easyhaler 80 mikrogram/4,5 mikrogram/inhalation varje dag. Detta hjalper
till att forebygga uppkomsten av astmasymtom.

Vuxna (18 ar och aldre)

o Vanlig dos &r 1 eller 2 inhalationer, tva ganger om dagen.

. Din lakare kan oka detta till 4 inhalationer, tva ganger om dagen.

o Om symtomen kontrolleras val kan din lakare be dig ta lakemedlet en gang om dagen.

Ungdomar (12 till 17 ar)
o Vanlig dos &r 1 eller 2 inhalationer, tva ganger om dagen.

. Om symtomen kontrolleras val kan din lakare be dig ta likemedlet en gang om dagen.

Barn (6 till 11 ar)
. Vanlig dos &r 2 inhalationer, tva ganger om dagen.

Bufomix Easyhaler 80 mikrogram/4,5 mikrogram/inhalation rekommenderas inte till barn under 6 ar.

Din lakare (eller astmaskéterska) kommer att hjdlpa dig att hantera din astma. De kommer att anpassa
dosen av lakemedlet till den lagsta dos som behdvs for att kontrollera astman. Justera inte dosen utan
att tala med lakare (eller astmaskoterska) forst.

Anvand din separata anfallskupe rare for att be handla astmasymtom néar de upptrader.

Ha alltid med dig din anfallskuperare (snabbverkande astmamedicin) sa du kan anvanda den nar du
behdver. Anvand inte Bufomix Easyhaler for att behandla dina astmaanfall —anvénd din
anfallskuperare.

B) Att anvanda Bufomix Easyhaler som din enda astmainhalator.

Anvand endast Bufomix Easyhaler pa det har sattet om din lakare sagt att du ska gora det och endast
om du &r 12 ar eller aldre.

Anvéand din Bufomix Easyhaler 80 mikrogram/4,5 mikrogram/inhalation varje dag. Detta hjalper
till att forebygga uppkomsten av astmasymtom. Du kan ta:
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. 1 inhalation pa morgonen och 1 inhalation pa kvallen
eller

o 2 inhalationer pa morgonen

eller

. 2 inhalationer pa kvallen.

Anvand dve n Bufomix Easyhaler 80 mikrogram/4,5 mikrogram/inhalationsomen
anfallskupe rare for att be handla astmasymtom nar de upptrader.

. Om du far astmasymtom, inhalera 1 gdng och vanta i nagra minuter.

. Om du inte k&nner dig battre, inhalera igen.

. Tainte fler an 6 inhalationer vid ett och samma tillfalle.

Ha alltid din Bufomix Easyhaler inhalator med dig sa att du kan anvanda den nér du behgver.

En total daglig dos om fler &n 8 inhalationer behdvs normalt inte. Din lékare kan dock saga at dig att ta
upp till 12 inhalationer per dag under en begrénsad period.

Om du regelbundet beh6ver 8 inhalationer eller fler under en dag, besok din lakare eller sjukskoterska,
de kan behodva foréndra din behandling.

Anvand inte fler &ntotalt 12 inhalationer under ett dygn.

Om du tranar och far astmasymtom, anvand Bufomix Easyhaler enligt beskrivningen har. Anvand
daremot inte Bufomix Easyhaler precis fore traning for att férhindra att astmasymtom upptrader.

Omdu anvant for stor méngd av Bufomix Easyhaler

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning.

Det &r viktigt att du tar dosen sdsom det stér pa etiketten pa férpackningen eller sésomdin likare
informerat dig om. Overskrid inte dosen utan att kontakta lakare.

De vanligaste symtomen som kan uppsta om du anvant for stor mangd Bufomix Easyhaler ar
darrningar, huvudvark och snabb hjartrytm.

Omdu har glomt att anvéanda Bufomix Easyhaler

o Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag. Om det daremot snart ar dags for
nasta dos, hoppa Over den glomda dosen.

. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Om ndgot av foljande hander, sluta anvanda Bufomix Easyhaler och kontakta omedelbart

lakare:

o Swvullnad av ansiktet, framfor allt runt munnen (tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att
svilja) eller nasselutslag tillsammans med andningssvarigheter (angioddem) och/eller en
plétslig svimningskénsla. Detta kan betyda att du fatt en allergisk reaktion. Detta ar sallsynt, det
hander féarre &n 1 av 1000 anvéndare.
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Plotslig, akut pipande andning eller andnod efter inhalation av likemedlet. Om nagot av dessa
symtom upptrader sluta genast att anvanda Bufomix Easyhaler inhalator och anvand din
anfallskuperare (snabbverkande astmamedicin). Kontakta omedelbart lakare eftersom du
kan behdva dndra din behandling. Detta &r mycket sallsynt, det forekommer hos upp till 1 av
10 000 anvéndare.

Ovrigaméjliga biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Hjartklappning (du k&nner dina hjartslag), darrningar eller skakningar. Om dessa effekter
uppstar ar de vanligen milda och forsvinner i takt med att du fortsatter att anvanda Bufomix
Easyhaler.

Torsk (svampinfektion) i munnen. Det &r mindre troligt att det har uppstar om du skéljer din
mun med vatten efter att du anvént din inhalator.

Lite ont i halsen, hosta och hes rost.

Huvudvark.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Kansla av rastloshet, nervositet eller upprordhet.
Stord somn.

Yrsel.

lllamaende.

Snabb hjartrytm.

Blamarken pa huden.

Muskelkramper.

Dimsyn.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

Utslag, klada.

Kramp i luftréren (sammandragning av musklerna i luftvigarna, vilket orsakar pipande
andning). Om den pipande andningen uppstar plétsligt efter anvandning av Bufomix Easyhaler
ska du sluta anvanda Bufomix Easyhaler och omedelbart kontakta lékare.

Laga halter kalium i blodet.

Ojamn hjartrytm.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

Depression.

Beteendeforandringar, framfor allt hos barn.
Brostsmarta eller tryck 6ver brostet (karlkramp).

En 6kad mangd socker (glukos) i blodet.
Smakforandringar, sdsom en obehaglig smak i munnen.
Forandringar av blodtrycket.

Kortikosteroider som inhaleras kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen,
framfor allt om du anvander héga doser under en lang tid. Effekterna inkluderar:

Forandringar i benmineraltatheten (uttunning av skelettet).

Gra starr (grumling av 6gats lins).

Gron starr (6kat tryck i 6gat).

En ddmpad tillvéxttakt hos barn och ungdomar.

En effekt pa binjurarna (en liten kortel som sitter bredvid njuren).

Sannolikheten for att dessa effekter ska intréaffa &r mycket mindre for inhalerade kortikosteroider &n
for kortisontabletter.

Rapportering av biverkningar
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Om du fér biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

Finland

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Webbplats: www.fimea.fi

5. Hur Bufomix Easyhaler ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

. Efter att ha oppnat foliepasen forvaras vid hogst 25 °C och forvara skyddad fran fukt. Det
rekommenderas att forvara Easyhaler i fodralet.

o Om din Bufomix Easyhaler blir fuktig maste du byta ut den mot en ny.

o Byt Bufomix Easyhaler 4 manader efter att du 6ppnat foliepasen. Skriv ned det datum du
Oppnade pasen for att hjilpa dig att komma ihag.

. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna ar budesonid och formoterolfumaratdinydrat. Varje inhalerad dos
innehaller 80 mikrogram budesonid och 4,5 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.
o Ovrigt innehallsamne &r laktosmonohydrat (som innehdller mjélkproteiner).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bufomix Easyhaler 80/4,5 &r en inhalator som innehaller likemedel. Inhalationspulvret ar vitt till
gulaktig i fargen. Varje inhalator innehaller 60 eller 120 doser och ar vitfargad med rod Gverdel.
Bufomix Easyhaler 80/4,5 finns i forpackningar om 1 eller 3 inhalator(er).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Din forpackning kan innehalla ett fodral. Om du behéver ett fodral, kontakta innehavaren av
godkannandet for forsaljning (detaljer nedan).

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma

17


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@ orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel &ndrades senast
i Finland: 11.11.2019
i Sverige:

Detaljerad och uppdaterad information om hur du anvénder denna produkt finns tillgdnglig genom att
skanna den har QR-koden (finns dven pa ytterkartongen och etiketten pa inhalatorn) med en
smartphone. Samma uppgifter finns aven pa foljande URL: www.oeh.fi/bffs.

QR Code to URL: www.oeh.fi/bffs
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Bruksanvisning for anvandning av Easyhaler
Omdin Easyhaler

Bufomix Easyhaler kan skilja sig fran inhalatorer som du anvant tidigare. Darfor ar det valdigt viktigt
att du anvander den pa ratt satt eftersom felaktig anvandning kan leda till att du inte far ratt mangd
medicin. Det kan gora att du mar samre eller kan leda till att din astma inte behandlas som den borde.

Lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal kommer visa dig hur du ska anvanda din inhalator pa ratt
satt. Se till att du forstar hur inhalatorn ska anvandas. Om du ar osaker kontakta din ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal. Som med andra inhalatorer bor vardgivare se till att barn som
ordinerats Bufomix Easyhaler anvander rétt inandningsteknik, som beskrivs nedan. Du kan dven
anvanda instruktionsvideon som finns pd www.oeh.fi/bffs.

Nér du far din Easyhaler

Easyhaler levereras i en foliepase. Oppna inte pasen forran du ar
redo att borja anvanda medicinen eftersom pasen hjalper till att

halla pulvret i inhalatorn torrt. Inhalator

Nar du &r redo att borja anvanda medicinen, Gppna pasen och

notera dagen da pasen dppnades i t.ex. din kalender. Munstyckg

Anvand inhalatorn inom 4 manader fran det att foliepasen
Oppnades.

Skydd for munstycke

KORREKT ANVANDNING AV INHALATORN

Steg 1: SKAKA SKAKA x 3-5 Viktigt att komma ihag
* Ta bort skyddet. * Det dr viktigt att hilla
« Hall inhalatorn uppréatt och ' inhalatorn i uppratt lage.
skaka den 3 till 5 ganger. = G « Omdu av misstag klickar pa

~ \_&f V‘.'_‘ Easyhaler nar du skakar

‘ \ \ \ inhalatorn, tom ut pulvret ur
. R " ' munstycket enligt
, instruktionerna nedan.
R
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Steg 2: KLICKA

» Hall Easyhaler upprétt mellan
pekfingret och tummen.
* Tryck en géng tills du hor ett

klick och Iat den Klicka tillbaka.

Detta laddar en dos.
» Tryck endast en gang.

KLICKA X 1

\x

\
\
2]

A

%
8 \p,

Viktigt att komma ihag

* Inhalatorn kommer inte klicka
om skyddet fortfarande &r pa.

* Klicka bara en gang,

* Omdu av misstag klickar pa
inhalatorn mer &nen gang, tém
ut pulvret ur munstycket enligt
instruktionerna nedan.

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

* Fortsatt halla inhalatorn
uppratt nar du klickar och nar
du inhalerar dosen. Omdu lutar
den kan pulvret falla ut innan du
hinner inhalera det.

Steg 3: INHALERA

» Fortséatt hdlla inhalatorn
uppratt.

» Andas ut normalt.

* Placera munstycket i munnen
mellan tédnderna och

slut lapparna tatt runt
munstycket.

* Gor en kraftig och djup
inandning.

« Ta bort inhalatorn fran
munnen, och andas darefter ut
normalt.

INHALERA

Viktigt att komma ihag

* Se till att hela munstycket &r
val inuti munnen sa att
medicinen kommer in i dina
lungor.

* Se till attdina lappar sluter
helt tatt runt munstycket.

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

Omdu behdver taen andra dos, upprepa steg 1-3 Skaka-Klicka-Inhalera.

Nar du har anvant inhalatorn:

« Sitt tillbaka skyddet pa munstycket for att forhindra dosering av misstag.

* Nér du har tagit dosen, skolj munnen med vatten och spotta ut det.

Hur du témmer munstycket pa pulver
Om du av misstag klickar pa inhalatorn, eller om du har klickat

mer &n en gang, eller om du andas ut i den, ska du témma

munstycket.

* Knacka p& munstycket for att témma ut pulvret pa bordet eller

i handflatan.

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

Rengdring av Easyhaler

Hall din inhalator torr och ren. Vid behov kan du torka inhalatorns munstycke med en torr trasa eller

servett. Anvand inte vatten: pulvret i Easyhaler ar kansligt for fukt.
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Att anvanda Easyhaler med skyddsfodral

Du kan anvanda ett skyddsfodral till din inhalator. Detta hjalper
till att forbattra produktens hallbarhet. Skyddet for munstycket
ska sitta pa nar du satter in inhalatorn i skyddsfodralet. Detta
forhindrar att inhalatorn doserar av misstag. Du kan anvénda
inhalatorn utan att ta ut den fran skyddsfodralet.

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

Kom ihag att:
e Halla inhalatorn i uppratt lage nar du klickar pa den.

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

b
‘7&/

\n

Nar ska man byta till en ny Easyhaler

Inhalatorn har ett rakneverk som visar hur manga doser det
finns kvar. Rakneverket raknar ner vid var 5:e dos.
Rékneverket blir rott nar det finns 20 doser kvar.

Om du inte redan har en ny Easyhaler, kontakta lakaren for ett
nytt recept. Byt till ny Easyhaler nar rakneverket visar O (noll).
Om du anvander ett skyddsfodral kan du spara det och sétta i
den nya inhalatorn i det.

Rikneverk :

-

-

Kom ihag

e 1.Skaka-2.Klicka-3. Inhalera.

e Nardu har tagit dosen, skolj munnen med vatten och spotta ut det.

e Latinte inhalatorn bli blot, skydda den mot fukt.

Omdu har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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