Bipacksedel: Information till anvéandaren
Asmanex Twisthaler 200 mikrogram och 400 mikrogram inhalationspulver
mometasonfuroat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Asmanex Twisthaler ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Asmanex Twisthaler
Hur du anvénder Asmanex Twisthaler

Eventuella biverkningar

Hur Asmanex Twisthaler ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Asmanex Twisthaler &r och vad det anvands for

Asmanex Twisthaler innehaller den aktiva substansen mometasonfuroat, som tillhér en grupp
lakemedel som kallas kortikosteroider eller bara steroider.

Kortikosteroider ska inte forvaxlas med anabola steroider som missbrukas av en del idrottsman.
Kortikosteroider anvands for att forebygga astmaattacker eftersom de har antiinflammatoriska effekter.
De minskar svullnad och irritation i de mindre luftrérens vaggar, vilket underléattar vid
andningsproblem.

Asmanex Twisthaler anvands regelbundet for underhallsbehandling av astma hos vuxna och
ungdomar, 12 ar och &ldre. Du kan anvanda den om du inte har anvant en steroid tidigare och din
astma inte kontrolleras med andra ldkemedel. Du kan ocksa anvanda den om du har tagit en annan
steroid antingen oralt eller som inhalation for underhallsbehandling av din astma. Nar Asmanex
Twisthaler anvands regelbundet hjalper den till att kontrollera astman och att férebygga astmaattacker.
Du ska anvénda den i forebyggande syfte. Anvand inte detta lakemedel vid en plotslig astmaattack. Du
ska alltid ha med dig ditt luftrorsvidgande lakemedel (vid behovs-lakemedel) som din l&kare har
forskrivit, om du skulle fa en astmaattack.

2. Vad du behover veta innan du anvander Asmanex Twisthaler

Anvand inte Asmanex Twisthaler
- om du ar allergisk mot mometasonfuroat, nagon annan steroid eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Asmanex Twisthaler om:

- du har eller ndgonsin har haft tuberkulos (TBC).

- du har herpes simplex (virus) infektion i 6gonen eller ndgon annan typ av infektion.

- du far svampinfektion (vita flackar i munnen eller svalget, s.k. torsk) eftersom den kan krava
behandling. Din lakare kan ocksa tala om for dig att sluta anvanda Asmanex Twisthaler ett tag



eller bestdmma att du ska behandlas med en annan typ av inhalator. Att skélja munnen med
vatten eller munskdljvatska efter att du tagit din dos och sedan spotta ut utan att svélja hjalper
till att forebygga svampinfektion.

Kontakta din lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Viktigt att komma ihag nar du anvander Asmanex Twisthaler

- S6k omedelbart medicinsk hjélp om du borjar andas med pipljud eller far svarigheter att andas
strax efter att du anvant Asmanex. Dessa symtom kan vara en “allergisk” reaktion pa
lakemedlet.

- Du ska alltid ha ett luftrorsvidgande lakemedel (vid behovsldkemedel) med dig for att snabbt
kunna lindra symtomen av en astmaattack (t ex hosta, pipljud och trangt i brostet).

- Om du far en astmaattack och attacken inte lindras efter det att du anvant ditt luftrérsvidgande
lakemedel eller om PEF-vérdet sjunker (din l&kare ska tala om for dig vilket PEF-vérde, som &r
ratt for dig), sa ska du ha medicinsk hjalp omedelbart. Tala om detta for din lakare eftersom din
astma kan vara pa vag att forvarras och du kan behdva byta medicin.

- Du kan ocksa behova ta steroidtabletter vid allvarliga astmaattacker, under annan sjukdom eller
perioder av stress. Din l&kare kan ge dig steroidtabletter, som du ska ha med dig tillsammans
med doseringsinstruktioner som ger dig rad om nar och hur du ska anvéanda dem.

- Om du tar Asmanex och minskar dosen av steroidtabletter, som du redan tar, kan du fa symtom
som t ex klada, rinnande dgon eller hudutslag, vilka tidigare var under kontroll. Din lakare
kommer att tala om for dig hur dessa symtom ska kontrolleras. Om du under denna tid borjar
kénna av vérk i leder eller muskler, depression, trétthet eller kénna dig sémnig ska du tala om
det for din lakare.

- Undvik kontakt med personer som har méssling eller vattkoppor nar du anvander
inhalationssteroider. Om du kommer i kontakt med nagon som har nagon av dessa infektioner
tala om detta for din Ikare. Detta &r sérskilt viktigt nar det géller barn.

- Behandling med lakemedel som Asmanex Twisthaler kan andra dina normala steroidnivaer i
kroppen. En effekt av detta kan bli att ungdomar som behandlas under lang tid kan vaxa
langsammare. Din lakare kommer férmodligen att kontrollera din langd déa och da.

- Alla steroider, sarskilt nar de anvands under lang tid kan paverka funktionen hos binjurarna. Din
lakare kan kontollera detta genom ett blodprov.

- Kom ihag att ta med detta lakemedel och andra lakemedel, som du anvander, om du maste
uppsoka sjukhus.

- Din ldkare kan komma att kontrollera dina lungor under behandlingen, sérskilt om du &r pa vag
att sluta ta kortikosteroidtabletter.

Barn och ungdomar
Inga data finns tillgangliga och ska inte anvandas for barn under 12 ars alder.

Andra lakemedel och Asmanex Twisthaler

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana. Detta galler dven lakemedel for att behandla svamp eller
virusinfektioner t ex. ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, nelfinavir eller kobicistat. Dessa lakemedel
kan oka steroidnivaerna i blodet.

Vissa ldkemedel kan 0ka effekterna av Asmanex Twisthaler och din lakare kan vilja dvervaka dig
noga om du tar dessa lakemedel.

Det ar ocksa viktigt att du talar om for din ldkare innan du borjar anvanda Asmanex Twisthaler om du
tar andra steroider, antingen som injektion, via munnen eller som inhalation. Din lakare kommer att
tala om for dig hur du ska anpassa dosen av dessa steroider.

Graviditet och amning
Radfraga din lakare om du &r gravid, planerar att bli gravid eller om du ammar.



Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar inte troligt att Asmanex Twisthaler paverkar din formaga att kora eller anvanda maskiner.

Asmanex Twisthaler innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller en liten méangd laktos (4,64 mg per dag nér du tar den hogsta
rekommenderade dagliga dosen). Denna mangd fororsakar normalt inte problem for laktosintoleranta
personer.

3. Hur du anvander Asmanex Twisthaler

Forsédkra dig om att du vet hur du anvander din Twisthaler pa ratt satt. Hantera inhalatorn varsamt sa
att du inte tappar den eftersom det kan medfora att den inte fungerar som den ska. Radfraga din lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker. Forsakra dig om att du vet nar och hur manga doser du ska
inhalera. Din lakare ska ha talat om detta for dig och instruktionerna ska finnas pa apotekets etikett.
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Andra aldrig
dosen om inte lakaren sagt att du ska gora det. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

For vuxna (inklusive patienter 6ver 65 ar) och ungdomar, 12 ar och &ldre, med lindrig till mattlig
astma ar den rekommenderade startdosen 400 mikrogram (1 dos eller inhalation) en gang per dag pa
kvallen, vilket kraver Asmanex Twisthaler 400 mikrogram inhalationspulver. For nagra patienter kan
startdosen vara 200 mikrogram (1 dos eller inhalation) tva ganger per dag, vilket kraver Asmanex
Twisthaler 200 mikrogram inhalationspulver. Om din astma ar under kontroll kan din lakare minska
dosen till 200 mikrogram (1 dos eller inhalation av Asmanex Twisthaler 200 mikrogram
inhalationspulver) en gang per dag pa kvallen. Beroende pa dina symtom kan din lékare oka eller
minska din dagsdos for att halla din astma under kontroll.

For patienter med svar astma som eventuellt tar andra steroidtabletter &r den vanliga startdosen for
Asmanex Twisthaler, 400 mikrogram tva ganger per dag, vilket ar den higsta rekommenderade dosen.
Efter ungefér en veckas behandling med Asmanex Twisthaler kan din l&kare borja minska dosen av
den andra kortikosteroiden mycket langsamt till dess du kan sluta ta den helt och hallet. Det kan sedan
bli mojligt att minska dosen av Asmanex Twisthaler om din astma ar vél kontrollerad.

Instruktioner for hur du anvander din inhalator pa réatt satt

Kom ihag att Asmanex Twisthaler avger ett mycket fint pulver som du ska inhalera ner i lungorna. Du
ska ha upprdtt stallning nér du anvander din Twisthaler. FOlj dessa instruktioner noggrant for att
erhalla ratt dos.

Innan du tar av den vita skyddshylsan ska du forsékra dig om att raknaren och pilen pa skyddshylsan
star mitt for varandra. Oppna inhalatorn genom att ta av den vita skyddshylsan. Hall inhalatorn uppritt
med den rosa basen nedat (Asmanex Twisthaler 200 mikrogram inhalationspulver) eller den rédbruna
basen nedat (Asmanex Twisthaler 400 mikrogram inhalationspulver). Ta tag om basen och vrid hylsan
motsols for att avliagsna den. Nar du avlagsnar hylsan kommer inhalatorns dosréknare att minska
antalet med ett. Se till att raknaren pa den rosa eller rédbruna basen och markoren ovanfor raknaren
star mitt for varandra. Hall inhalatorn uppratt nar du har avlagsnat hylsan och innan du tar din dos.
For att ta din dos

a) avlagsna skyddshylsan fran inhalatorn (Bild 1).

b) for inhalatorn till munnen med munstycket vént mot dig.

¢) for in inhalatorns munstycke i munnen, slut lapparna runt munstycket och ta ett snabbt och djupt
andetag (Bild 2).

d) ta ut inhalatorn ur munnen och hall andan i cirka 10 sekunder eller sa lange som det kanns bra.
Andas inte ut genom inhalatorn.

e) satt tillbaka skyddshylsan omedelbart efter varje inhalation for att stanga inhalatorn. Hylsan maste
séttas tillbaka ordentligt och vridas for att ladda dosen for nésta inhalation. Gor detta genom att vrida
hylsan medsols medan du forsiktigt trycker hylsan nedat tills ett klickljud hors och hylsan ar helt
stangd (Bild 3). Markoren pa hylsan ska vara riktad mot rakneverkets fonster (Bild 4).
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Inhalera Stangd inhalator

Skolj munnen med vatten eller munskoljvatska sa snart du har tagit din dos och spotta sedan ut det
utan att svélja. Detta hjalper till att forhindra uppkomst av torsk.

Se till att alltid halla inhalatorn ren och torr. Rengdr utsidan av munstycket med en torr tygduk eller
mjukt papper. Tvatta inte inhalatorn, undvik att den kommer i kontakt med vatten.

Vid basen av inhalatorn finns det ett fonster med ett rakneverk. Detta visar antalet doser, som finns
kvar i inhalatorn. Anvand inte Asmanex Twisthaler om rdknaren inte fungerar som den ska.

Ta med den till 1&kare eller till apotekspersonal.

Nar rakneverket visar ”01”, betyder det att endast en dos aterstar i inhalatorn. Nar dosen 01 tagits,
kommer réknaren att visa ”00”, hylsan kommer att lasa sig och det gar inte att anvanda inhalatorn, som
da ska kasseras. For att vara saker pa att alltid ha tillrackligt med lakemedel, se till att fa ett nytt recept
fran din lakare innan inhalatorn &r tom.

Det finns ingen faststalld tid for hur snabbt behandlingen verkar. En del patienter kan fa viss lindring
inom 24 timmar efter paborjad behandling; andra upplever den storsta nyttan forst efter en till tva
veckor eller senare. Din lakare kommer att tala om for dig hur l&nge du ska anvédnda Asmanex
Twisthaler.

Om du anvant for stor mangd av Asmanex Twisthaler
Det &r viktigt att du tar dosen sasom det star pa etiketten pa forpackningen eller sésom din lakare
informerat dig om. Oka eller minska inte dosen utan att kontakta lakare.

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

Om du har glémt att anvéanda Asmanex Twisthaler
Om du glémmer att ta en dos ta da nasta dos nar det ar dags for den. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvdnda Asmanex Twisthaler

Sluta inte plotsligt med att anvanda Asmanex Twisthaler aven om din astma verkar battre. Tala
med din l&akare forst.

Dina symtom kan komma tillbaka om du slutar att anvanda detta I&kemedel tidigare &n din l&kare har
sagt att du ska gora det. Om du tycker att din astma inte blir battre eller verkar bli samre, efter det att
du har borjat anvanda Asmanex Twisthaler ska du uppsoka din lakare igen.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Sluta anvanda Asmanex Twisthaler och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande
symtom:

Symtom pa en allvarlig allergisk reaktion som omfattar svullnad av 6gon, ansikte, lappar, mun, tunga
eller svalg vilka kan medfora svarigheter att svélja eller andas, kliande utslag, svimningskansla och
yrsel som kan fa dig att kollapsa.

Om du upplever en 6kning av hosta, pipljud, svarighet att andas eller andfaddhet omedelbart efter det
att du har inhalerat lakemedlet, ska du anvanda ditt ”vid behovs-lakemedel” och kontakta din lakare
omedelbart. Du ska inte anvanda Asmanex Twisthaler igen innan du har tréffat din lakare.
Inhalationssteroider kan ge allergiska reaktioner (6verkanslighet). Det kan yttra sig som hudutslag,
klada och rodnad och svullnad i 6gon, ansikte, lappar och svalg. Om du far nagot av dessa symtom ska
du omedelbart kontakta din lakare. Du ska inte anvanda Asmanex Twisthaler igen férrén du har traffat
din l&kare.

De vanligaste rapporterade biverkningarna omfattar svampinfektion (torsk) i munnen eller svalget (det
visar sig som vita flackar), heshet, halsont eller huvudvéark. Tala om for din lakare sa snart som majligt
om du far nagon av dessa biverkningar.

Andra mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) biverkningar inkluderar
muntorrhet och torrhet i halsen, matsmaltningsbesvar, viktokning och snabba eller dunkande hjértslag
(hjartklappning). Kontakta din lakare om du far nagot av dessa symtom.

Det ar séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer) att patienter som anvander
inhalationssteroider, inklusive Asmanex Twisthaler, far forhojt tryck i 6gonen (inklusive gron starr)
eller gra starr.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data): dimsyn.
Kontakta din lakare om synen blir suddig eller om du far 6gonsmaértor.

Andra mojliga biverkningar av steroider inkluderar hdmmad eller foréndrat tillvéxtmonster hos
ungdomar samt minskad bentéthet.

Soémnproblem, depression, angslighet, rastléshet, oro, kansla av att vara véldigt uppjagad och/eller
retlighet kan dven férekomma vid behandling med inhalationssteroider. Det ar mer troligt att dessa
biverkningar forekommer hos barn.

Steroider kan ocksa paverka binjurarna och fororsaka svaghet, trotthet eller yrsel och svimningskénsla
nar du star upp lange eller reser dig fran sittande stallning. Sannolikheten att dessa effekter upptrader
ar mindre ndr kortikosteroder ges som inhalation jamfort med om de ges via munnen och svaljs.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Asmanex Twisthaler ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, foliepase och etikett som "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.



Forvara varje Twisthaler i originalforpackningen for att skydda den mot fukt tills den ska anvandas.
Anvand den 6ppnade férpackningen inom 3 manader efter att den forst 6ppnades. Oppna endast en
Twisthaler at gangen.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar mometasonfuroat. Varje inhalation innehaller 200 mikrogram eller

400 mikrogram.
- Ovrigt innehallsdamne ar laktos, vattenfritt (som innehaller spar av mjolkproteiner).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Asmanex Twisthaler 200 mikrogram inhalationspulver

Inhalatorns munstycke &r vitt, med en rosafargad bas, forsedd med ett fonster dér antalet kvarvarande
inhalationer visas. Det finns inhalatorer med 30 eller 60 inhalationer (doser), varje forpackning
innehaller en pase med en inhalator (for inhalatorer med 30 eller 60 doser) eller tre separata
forpackningar, vardera innehaller en inhalator (for inhalator med 60 doser). Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Asmanex Twisthaler 400 mikrogram inhalationspulver

Inhalatorns munstycke ar vitt, med en rodbrun bas, foérsedd med ett fonster dar antalet kvarvarande
inhalationer visas. Det finns inhalatorer med 14, 30 eller 60 inhalationer (doser), varje forpackning
innehaller en pase med en inhalator (for inhalatorer med 14, 30 eller 60 doser) eller tre separata
forpackningar, vardera innehaller en pase med en inhalator (for inhalator med 60 doser). Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlanderna

Tillverkare:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Lokal foretradare:
Organon Sweden AB
Vasagatan 28

111 20 Stockholm

Sverige

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com



Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien: Asmanex Twisthaler 200 microgrammes Poudre pour inhalation
Asmanex Twisthaler 400 microgrammes Poudre pour inhalation
Danmark: Asmanex Twisthaler 200 mikrogram inhalationspulver
Asmanex Twisthaler 400 mikrogram inhalationspulver
Finland: Asmanex Twisthaler
Frankrike: Asmanex Twisthaler 200 microgrammes/dose, poudre pour inhalation
Asmanex Twisthaler 400 microgrammes/dose, poudre pour inhalation
Grekland: Asmanex Twisthaler
Irland: Asmanex Twisthaler 200 micrograms Inhalation Powder
Asmanex Twisthaler 400 micrograms Inhalation Powder
Island: Asmanex Twisthaler, 200 mikrdg. Innéndunarduft
Asmanex Twisthaler, 400 mikrég. Innéndunarduft
Italien; Asmanex 200 microgrammi polvere per inalazione
Asmanex 400 microgrammi polvere per inalazione
Norge: Asmanex Twisthaler
Portugal: Asmanex Twisthaler
Spanien: Asmanex Twisthaler 200 microgramos polvo para inhalacién
Asmanex Twisthaler 400 microgramos polvo para inhalacién
Sverige: Asmanex Twisthaler
Storbritannien: Asmanex Twisthaler 200 micrograms Inhalation Powder
Asmanex Twisthaler 400 micrograms Inhalation Powder
Tyskland: Asmanex Twisthaler 200 Mikrogramm Pulver zur Inhalation
Asmanex Twisthaler 400 Mikrogramm Pulver zur Inhalation
Osterrike: Asmanex Twisthaler

Denna bipacksedel godkéandes senast:
2026-02-27
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