Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ciclesonide Glenmark 80 mikrogram/dos inhalationsspray, 16sning
Ciclesonide Glenmark 160 mikrogram/dos inhalationsspray, 16sning
ciklesonid

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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ciclesonide Glenmark &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Ciclesonide Glenmark
Hur du anvénder Ciclesonide Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Ciclesonide Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ciclesonide Glenmark &r och vad det anvands for

Vad Ciclesonide Glenmark &r och vad det anvands for:

Ciclesonide Glenmark &r en klar och féarglts aerosolspray som du andas in genom munnen och ned i
lungorna. Det dr ett lakemedel fér astmakontroll (kortisonpreparat) som ska anvéandas dagligen och
som endast ar effektivt nar det inhaleras i lungorna.

Detta lakemedel anvands for att behandla kronisk astma hos vuxna, ungdomar och barn som ar 12 ar
och aldre.

Hur Ciclesonide Glenmark fungerar

Detta lakemedel 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, dven
nar du mar bra.

Ciklesonid som finns i Ciclesonide Glenmark kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Detta lakemedel &r inte lampligt att anvanda vid ett akut anfall av andnéd. Vid sadana anfall ska
du endast anvanda din snabbverkande astmamedicin.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Ciclesonide Glenmark

Anvand inte Ciclesonide Glenmark

- om du &r allergisk mot ciklesonid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Ciclesonide Glenmark.



Innan du bdrjar behandling med detta lakemedel, tala om for din lakare
- om du nagonsin har fatt behandling, eller for narvarande genomgar behandling for
lungtuberkulos (TBC), svamp-, virus- eller bakterieinfektion.

Fraga din ldkare om du &r osaker. Det ar viktigt att sakerstélla att Ciclesonide Glenmark &r ratt
lakemedel for dig.

Under behandling med Ciclesonide Glenmark, kontakta omedelbart lakare om:

. du far svart att andas, och dina astmasymtom, hosta, andfaddhet, pipande/vasande andning,
tranghetskansla i brostet, 6kade andningsljud (ronki) eller andra symtom pa trangre luftror
forvarras. (Anvéand din snabbverkande astmamedicin som normalt ger snabb forbattring.)

o du vaknar pa natten av dina symtom.

) symtomen inte lindras av din snabbverkande astmamedicin.

Lakaren beslutar om den fortsatta behandlingen.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.
Sérskilda patientgrupper

Patienter med svar astma har en hogre risk for akuta astmaanfall. For sddana patienter kommer
lakaren att utfora regelbundna och noggranna astmakontroller, inklusive lungfunktionstester.

Patienter som redan tar kortisontabletter (kortikosteroidtabletter):

Ciclesonide Glenmark kan anvéndas som ersdttning for dina tabletter eller for att minska antalet

tabletter som du behéver ta. F6lj ldkarens anvisningar noga.

o Nedtrappningen av tabletterna pabdrjas ungefér en vecka efter du borjar anvanda Ciclesonide
Glenmark.

o Antalet tabletter som du ska ta kommer att trappas ned forsiktigt under en tidsperiod.

. Under denna period kan du ibland ma allmant daligt.

o Det ar viktigt att du trots det fortsatter att bade anvanda Ciclesonide Glenmark och att langsamt
trappa ned antalet tabletter som du tar.

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

o Du kan ocksa uppleva lindriga allergier, som rinit (inflammation i nasan) eller eksem (kliande,
rod hud).

o Om du har gatt dver 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, huvudvérk, minnesproblem, allergier, matbegar och rubbning av
blodsockerhalten) kan ocksa kvarsta under en tid. Din lakare kommer ocksa att regelbundet
kontrollera din binjurefunktion och du kan behdva ga till en specialist.

o Under stressiga perioder (t.ex. om du ska genomga en operation eller har forvarrade
astmaanfall) ar det mojligt att du behover extra kortisontabletter. | sa fall maste du 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 svar leversjukdom kommer din lakare att undersdka dig noggrant med tanke pa eventuella
biverkningar till foljd av rubbad steroidproduktion.

Barn under 12 ars alder
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar eftersom kunskap om eventuella effekter
saknas.

Andra lakemedel och Ciclesonide Glenmark



Innan du anvéander Ciclesonide Glenmark ska du tala om for din lakare om du for nérvarande
behandlas for en svamp- eller virusinfektion med lakemedel som innehaller ketokonazol, itrakonazol,
ritonavir, nelfinavir.

Dessa aktiva substanser kan forstarka Ciclesonide Glenmarks verkan och kan 6ka risken for
biverkningar.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Ciclesonide Glenmark med mat och dryck
Det finns ingen interaktion mellan Ciclesonide Glenmark och mat och dryck.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller ammar, kontakta l&kare som kommer att diskutera
riskerna och férdelarna med att anvéanda din inhalator.

- Eftersom det inte finns tillracklig information om Ciclesonide Glenmarks effekter pa gravida
kvinnor, kommer din lakare att diskutera fordelarna och riskerna med att anvénda Ciclesonide
Glenmark med dig.

- Ciklesonid (den aktiva substansen i Ciclesonide Glenmark) far tas under graviditet endast nar
den mojliga nyttan for modern anses véga tyngre &n den méjliga risken for det véxande fostret.
Om din l&kare bestdammer att du kan fortsétta att anvanda Ciclesonide Glenmark, kommer du att
fa ta den lagsta mojliga dos ciklesonid som kravs for att kontrollera astman.

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

- Prata med din lakare om du vill anvanda Ciclesonide Glenmark under amning.

- Det ar inte kant om inhalerat ciklesonid gar 6ver i brostmjolk.

- Forskrivning av Ciclesonide Glenmark till ammande kvinnor dvervégs darfor endast om den
forvantade nyttan for modern anses véga tyngre an den mojliga risken for barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ciclesonide Glenmark har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Ciclesonide Glenmark innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller mindre &n 4,7 mg alkohol (etanol) per dos. Mangden i en dos av detta
lakemedel motsvarar mindre an 1 ml 6l eller vin. Den Iaga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga
mérkbara effekter.

3. Hur du anvéander Ciclesonide Glenmark

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Om du nyss har borjat anvanda detta lakemedel i stéllet for (eller tilsammans med) kortisontabletter,
se avsnitt 2, Patienter som redan tar kortisontabletter (kortikosteroidtabletter).

Hur mycket Ciclesonide Glenmark ska du ta varje dag?
Din lakare har talat om for dig hur mycket lakemedel du ska ta varje dag. Detta beror pa hur mycket
just du behdver.

o Den rekommenderade dosen av Ciclesonide Glenmark ar 160 mikrogram en gang om dagen.
o Hos vissa patienter kan 80 mikrogram en gang om dagen vara tillracklig for att kontrollera din
astma.



o For patienter som drabbas av en kraftig forsamring av astmasymtomen kan det vara nédvandigt
att héja dosen under en kort period. Detta kan innebéra upp till 640 mikrogram per dag, taget
som 320 mikrogram tva ganger dagligen. 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 som behdvs for att kontrollera din astma.

o Du bor borja marka en forbattring av symtomen (pipande/vasande andning, tranghetskansla i
brostet och hosta) inom 24 timmar.

Nar ska du anvanda Ciclesonide Glenmark-inhalator?

Ta en eller tva puffar en gang om dagen, antingen pa morgonen eller pa kvéllen. Folj lakarens
anvisningar mycket noga. Det &r viktigt att du tar Ciclesonide Glenmark regelbundet varje dag, &ven
om du mar battre.

Om du mérker att du behéver anvéanda din snabbverkande astmamedicin mer dn 2-3 ganger i veckan,
ska du kontakta lakare.

Hur du anvénder Ciclesonide Glenmark-inhalatorn

Det ar viktigt att en l&kare, sjukskoterska eller apotekspersonal har visat dig hur du anvénder
Ciclesonide Glenmark pa ratt satt. Med ratt teknik kommer du att fa ratt mangd lakemedel till
lungorna. Lakaren kommer att kontrollera din inhalationsteknik regelbundet for att sakerstélla att
behandlingen har basta mojliga effekt.

Anvénd den hér bipacksedeln som minnesstod.

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

Hur du testar din inhalator

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.

A

Du behdver inte skaka Ciclesonide Glenmark-inhalatorn innan du anvander den.
Nar du inhalerar kan du sitta eller sta.

Instruktioner for anvandning av inhalatorn



Ta av munstyckets skyddslock och kontrollera pa in- och utsidan att munstycket &r rent och torrt.

Hall inhalatorn upp och ned (med behallarens botten uppat) med pekfingret pa behallarens botten
och tummen pa undersidan, under munstycket.

Andas ut sa langt som det kanns bra. Andas inte ut i inhalatorn.

Satt munstycket i munnen och slut lapparna tatt omkring det.

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



o

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

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

7. Om du ska ta en puff till, vanta i ungefér en halv minut och upprepa sedan stegen 3 till 6.

8. Nar du ar klar ska du alltid satta pa skyddslocket pa munstycket sa att det halls rent fran damm.
Sétt pa det ordentligt sa att det klickar pa plats.

9. Av hyglenskal ska du
en gang per vecka rengora 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.

Nar behallaren ar helt tom kommer du att kanna eller hora att det inte kommer nagon drivgas.

Om din andning blir pipande/véasande eller om det kdnns trangt i brostet nar du har anvant
Ciclesonide Glenmark:

o ta inte fler puffar.

. anvand din snabbverkande astmamedicin for att andas lattare.

. kontakta omedelbart lakare.

Om du tycker att det ar svart att anvanda inhalatorn kan lakaren rekommendera att du anvander
ett inhalationsverktyg som kallas ”spacer”. Om du anvénder en spacer, folj den bruksanvisning som
medfoljer den. Lakare eller apotekspersonal kan ge dig rad.

Om du anvant for stor mangd av Ciclesonide Glenmark

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



Om du har glémt att anvanda Ciclesonide Glenmark
Ta din vanliga dos nér det &r dags nésta dos. Ta inte dubbla antalet puffar for att kompensera for den
glomda dosen.

Om du slutar att anvanda Ciclesonide Glenmark
Kontakta din ldkare omgaende.
Aven om du mér béttre ska du inte sluta att anvanda Ciclesonide Glenmark.

4. Eventuella biverkningar

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

Om du mérker nagon av féljande allvarliga biverkningar, sluta anvanda detta lakemedel och

kontakta omedelbart din l&kare:

. allvarliga allergiska reaktioner sasom svullnad av lappar, tunga och hals

. allergiska reaktioner: hudutslag, rodnad, klada eller nasselutslag

. hosta eller pipande/vasande andning som forvarras snabbt efter inhalation. (Anvénd dven din
snabbverkande astmamedicin for att underlatta din andning).

Ovriga biverkningar som observerats med Ciclesonide Glenmark ar vanligen lindriga. | de flesta fall
kan du fortsatta med behandlingen.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
. heshet

. sveda, inflammation, irritation i mun eller hals

. muntorsk (svampinfektion i munnen)

. huvudvérk

. obehaglig smakupplevelse

. torrhet i mun eller hals

. illamaende eller krakningar.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
. hjartklappning (palpitationer)

. obehag eller smérta i buken

. hogt blodtryck.

Ingen kéand frekvens, men kan ocksa forekomma:

. somnproblem, depression eller dngslighet, rastldshet, oro, kénsla av att vara valdigt uppjagad
eller retlighet. (Det &r mer troligt att dessa biverkningar férekommer hos barn)

. dimsyn.

Ciclesonide Glenmark kan paverka kroppens normala produktion av kortikosteroider. Detta hander
vanligen patienter som tar hdga doser under lang tid. Dessa effekter kan omfatta:

- forlangsammad tillvéxt hos ungdomar

- benskorhet

- eventuellt grumling av 6gats lins (katarakt/gra starr) som orsakar dimsyn

- synnedséttning pa grund av onormalt 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 lakare. Vid
tillvaxthdmning kommer din lakare om mojligt att justera dosen till den lagsta dosen som behovs for
att fortfarande kontrollera astman effektivt.



Kortisontabletter kan ge fler biverkningar an inhalerat kortison som Ciclesonide Glenmark. Om du har
tagit kortisontabletter innan eller under tiden du bérjade anvanda inhalatorn kan risken for
biverkningar fran tabletterna kvarsta under en tid. Regelbundna lakarkontroller kommer att sékerstélla
att du tar ratt dos av din inhalator. Regelbundna ldkarkontroller innebér ocksa att eventuella
biverkningar upptacks tidigt, och darmed minskar risken for att de forvéarras.

Kom ihag:
Om nagon av de biverkningar som anges paverkar dig vasentligt eller om du mérker nagra
biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel, kontakta l&kare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ciclesonide Glenmark ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

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

Behallaren innehaller en 16sning under tryck. Férvaras 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 detta lakemedel
minska nar behallaren ar kall. Ciclesonide Glenmark ger emellertid en jamn dos fran -10 °C till
+40 °C.

Om lakaren bestdmmer att du ska sluta med behandlingen eller om inhalatorn &r 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.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ciklesonid

- 80 mikrogram/dos: Varje tryckning pa behallaren ger en puff (dos som avges genom
munstycket) som innehaller 80 mikrogram ciklesonid.

- 160 mikrogram/dos: Varje tryckning pa behallaren ger en puff (dos som avges genom
munstycket) som innehaller 160 mikrogram ciklesonid.

- Ovriga innehallsamne &r vattenfri etanol och drivgas (HFC 134a, Norfluran).



http://www.lakemedelsverket.se

Detta lakemedel innehaller fluorerade véaxthusgaser.

80 microgram/dos, 120 doser:
Varje inhalator innehaller 8,893 g HFC-134a, motsvarande 0,012 ton CO, (global warming potential
GWP = 1430).

160 microgram/dos, 60 doser:
Varje inhalator innehaller 7,028 g HFC-134a, motsvarande 0,009 ton CO, (global warming potential
GWP = 1430).

160 microgram/dos, 120 doser:
Varje inhalator innehaller 11,053 g HFC-134a, motsvarande 0,014 ton CO, (global warming potential
GWP = 1430).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ciclesonide Glenmark 80 mikrogram/dos inhalationsspray, l16sning bestar av en klar och farglos vatska
i en tryckbehallare av aluminium som &r forsluten med en doseringsventil och ett gratt plastmunstycke
med ett kungsblatt plastskyddslock, forpackade i kartonger.

Ciclesonide Glenmark 160 mikrogram/dos inhalationsspray, 16sning bestér av en klar och farglos
vétska i en tryckbehallare av aluminium som &r forsluten med en doseringsventil och ett vitt
plastmunstycke med ett kungsblatt plastskyddslock, forpackade i kartonger.

Forpackningsstorlekar:
80 mikrogram/dos:

Inhalator med 120 noggrant uppmatta puffar, med tillracklig méangd lakmedel for tva till fyra
manader.

Sjukhusférpackning:
10 x 120 uppmatta doser

160 mikrogram/dos:

Inhalator med 60 noggrant uppmatta puffar, med tillracklig mangd lakmedel for en till tva manader.
Inhalator med 120 noggrant uppmatta puffar, med tillracklig mangd lakmedel for tva till fyra
manader.

Sjukhusférpackning:
10 x 60 uppmétta doser
10 x 120 uppmatta doser

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Lokal foretradare

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Propellergatan 2

211 15 Malmé

Tillverkare
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto,



Tjeckien

Synoptis Industrial Sp. Z.0.0.
Rabowicka 15
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