Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Alvesco 80 ja 160 mikrog/annos inhalaatiosumute, liuos
Siklesonidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alvesco on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Alvesco-valmistetta
Miten Alvesco-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Alvesco-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Alvesco on ja mihin siti kéyte tiain

Miti Alvesco on

Alvesco on kirkas ja vériton aerosolisumute, jota sinun on tarkoitus hengittdd suun kautta sisddn
keuhkoihisi. Se on ehkédisevi lidke (kortikosteroidi), jota on kdytettdva paivittdin. Se aktivoituu vasta,
kun se on hengitetty keuhkoihin.

Mihin Alvescoa kaytetian
Alvescoa kdytetddn aikuisten ja nuorten (véhintdéin 12-vuotiaiden) kroonisen astman hoidossa.

Miten Alvesco vaikuttaa

Alvesco auttaa sinua hengittimddn helpommin vihentdmilld astmasi oireita ja astmakohtausten
esiintyvyyttid. Koska suojavaikutus muodostuu ajan kanssa, titi ladkettd on kdytettidva péivittdin,
vaikka tuntisitkin vointisi hyvéaksi.

Téimd lidke ei sovi kiytettiviksi akuutin hengenahdistuskohtauk sen yhteydessd. Kiyti sellaisen
kohtauksen nopeaan lievitykseen ainoastaan erillisti kohtausinhalaattoria.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Alvesco-valmistetta

Ali kiyti Alvesco-valmistetta,
jos olet allerginen siklesonidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Alvesco-valmistetta.

o Ennen kuin aloitat hoidon, kerro lddkérillesi, jos:
olet aiemmin saanut ladkitystd tai saat parhaillaan laékitystd keuhkotuberkuloosiin tai sieni-,
virus- tai bakteeri-infektioon.




Tarkista ladkariltdsi, mikdli olet epdvarma. On tirkedd varmistua siitd, ettd Alvesco on oikea lddke
sinulle.

Ota Alvesco-hoidon aikana vilitto mésti yhteytté ladkariisi, jos
o hengityksesi vaikeutuu ja oireesi, kuten yskd, hengenahdistus, hengityksen vinkuminen,
puristava tunne rinnassa, lisidntyvét dénet (rahina) tai muut hengitysteiden ahtauman oireet,

pahenevat

(Kayta kohtausinhalaattoria, joka normaalisti lievittid nopeasti.)
o herdit 6isin oireidesi takia
o kohtausinhalaattorisi ei lievitd oireitasi.

Laakarisi paattaa lisdtoimenpiteista.

Erityiset potilas ryvhmiit
Vaikeaa astmaa sairastavilla potilailla on riski saada akuutteja astmakohtauksia. Laédkéritekee
saannollisesti astmakontrollitestejd, mm. keuhkojen toimintakokeita, tillaisille potilaille.

Kortikosteroiditabletteja kiyttiviit potilaat:

Alvescoa voidaan kayttdd tablettien sijasta tai vihentdméén tarvitsemiesi tablettien médrad. Noudata

ladkarisi ohjeita huolellisesti.

- Tam4 aloitetaan noin vikon kuluttua Alvesco-inhalaatioiden aloittamisesta.

- Ottamiesi tablettien méédraa vihennetiin harkiten tietylld aikavalilld.

- Saatat joskus ténd aikana tuntea yleistd huonovointisuutta.

- Tastd huolimatta on tirkeédi jatkaa Alvesco-inhalaatioiden kiyttdmistd ja ottamiesi tablettien
médrin vahittiistd vihentdmista.

- Jos sinulla esiintyy vakavia oireita, kuten pahoinvointia (sairauden tunnetta), oksentelua
(huonovointisuutta), ripulia tai korkeaa kuumetta, ota yhteytti laakériisi.

- Téssa yhteydessa voi joskus paljastua lievid allergioita, kuten riniittia (nendn sisdosan tulehdus)
tai ekseemaa (kutiava ja punoittava iho).

- Jos olet siirtynyt kédyttimésti tabletteja, sinulla on edelleen jonkin aikaa lisdmunuaisten
vajaatoiminnan riski, mikd littyy ottamiisi kortikosteroiditabletteihin. Lisdmunuaisten
vajaatoiminnan oireet (kuten huimaus, pyortyminen, pahoinvointi, ruokahaluttomuus,
mielialojen vaihtelu, karvoituksen viheneminen, kyvyttomyys sietdd stressid, heikkous,
padnsérky, huonomuistisuus, allergiat, ruokahimot ja verensokeriin littyvat hdiriot) saattavat
myos jatkua jonkin aikaa.

- Erikoislddkérin saattaa my0s olla tarpeen madrittdd lisimunuaisten vajaatoiminnan laajuus.

- Laskarisi seuraa myos sddnnollisesti lisimunuaistesi toimintaa.

- Astmakohtauksia pahentavien stressid aiheuttavien tilanteiden, kuten esimerkiksi kirurgisen
toimenpiteen, yhteydessd on mahdollista, ettd tarvitset lisikortikosteroiditabletteja. Jos néin on
kohdallasi, sinun on pide ttivi ”steroidivaroituskorttia” mukanasi, josta tima kdy ilmi.

Maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

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

Alle 12-vuotiaat lapset:
Tété ladkettd ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, silld tiedot sen mahdollisista haittavaikutuksista
ovat puutteelliset.

Muut lifike valmis teet ja Alvesco

Kerro ladkérillesi ennen Alvescon kéyttdd, mikéli sinua hoidetaan parhaillaan sieni- tai
virustulehduksen vuoksi ladkkeelld, joka siséltdaa

- ketokonatsolia

- itrakonatsolia

- ritonaviiria

- nelfinaviiria.



Ne saattavat tehostaa Alvescon vaikutusta niin, ettd haittavaikutusten todennakdisyyttd ei voida
kokonaan sulkea pois.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttéinyt, tai saatat
ottaa muita ladkkeitd.

Alvesco ruuan ja juoman kanssa
Alvescoa sekd ruokaa ja juomaa voi kdyttia toisistaan riijppumatta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdméan lddkkeen kayttod.

- Koska Alvescon vaikutuksista raskaana olevilla naisilla ei ole riittAvasti tictoa, ladkarisi
keskustelee kanssasi Alvescon kiyton riskeistd ja hyodyisti.

- Siklesonidia (Alvescon vaikuttavaa ainetta) saa ottaa raskauden aikana ainoastaan silloin, kun
mahdollinen hyéty didille ylhittdd kehittyvélle sikiolle mahdollisesti aiheutuvan riskin. Jos
ladkarisi padttdd, ettd voit jatkaa Alvescon kdyttdd, astman hoitotasapainon ylldpitoon kdytetddn
pienintd mahdollista siklesonidiannosta.

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

- Kerro laédkarillesi, jos haluat kéyttdd Alvescoa imetyksen aikana.

- Inhaloitavan siklesonidin erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoa.

- Alvescon antoa imettéville naisille tulee harkita vain, jos odotettu hyoty didille ylittaa
mahdollisen riskin lapselle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Alvesco ja sen aineet eivit vaikuta tai eivit merkittidvésti vaikuta ajokykyyn tai koneiden

kiyttokykyyn.

Alvesco sisiltii e tanolia

Téama ladkevalmiste sisdltdd 4,7 mg alkoholia (etanolia) per annos. Alkoholimddrd annoksessa tata
ladkevalmistetta vastaa alle 1 mlaa olutta tai vinid. Téssé ladkevalmisteen sisdltima pieni maara
alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Alvesco-valmis tetta kiytetiin

Kayta tatd lddkettd juuri siten verran kuin 1dakari on maardnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

o Jos olet juuri aloittanut tdmén lddkkeen kiyttimisen kortikosteroiditablettien sijasta tai niiden
lisdksi, ks. kohta 2 Kortikosteroiditabletteja kiyttivit potilaat.

Miten paljon Alvescoa minun tulee ottaa piivittiin?
Ladkarisi on kertonut sinulle, kuinka paljon lidkettd Sinun tulee ottaa pdivittdin. TAma riippuu
yksilollisestd tarpeestasi.

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

o Joillakin potilailla annoksen vihentdminen 80 mikrogrammaan kerran vuorokaudessa, saattaa
olla sopiva annos astman hoitotasapainon tehokkaaseen ylldpitoon.

o Alvesco-annoksen lisddminen saattaa olla tarpeen vaikeaa astmaa sairastavilla potilailla. Annos
voi olla korkeintaan 640 mikrogrammaa vuorokaudessa, kahtena 320 mikrogramman osa-

annoksena, mutta ei ole olemassa tietoa, joka vahvistaisi ndiden suurempien annosten lisdtehon
kolmen kuukauden jilkeen.



Tarvittaessa ladkarisi mdéraa sinulle myos kortikosteroiditabletteja ja/tai tulehduksen yhteydessa

antibiootin.

- Ladkarisi sovittaa annoksesi niin, ettd kiyttimési mdard on pienin mahdollinen pitimadan
astmasi hallinnassa.

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

Milloin kiytin Alvesco-inhalaattoriani?

Useimmissa tapauksissa inhalaattoria kdytetdin joko aamulla taiillalla — yksi tai kaksi suihkeannosta
kerran vuorokaudessa. Noudata lddkarisi ohjeita hyvin huolellisesti. On tdrkeda ottaa Alvescoa
sadannollisesti joka paivd, vaikka vointisi olisi parempi.

Jos joudut kédyttimdan kohtausinhalaattoria useammin kuin 2—-3 kertaa viikossa, sinun tulee ottaa
yhteys ladkariisi laédkityksesi tarkistamista varten.

Miten kiytin Alvesco-inhalaattoriani?

On tdrkedd, ettd Id4kari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta nayttdd sinulle, miten Alvesco-
inhalaattoria kdytetdan oikein. Oikea teknilkka varmistaa, ettd saat olkean méérin lddkettd keuhkoihisi.
Tédmén selosteen ohjeita tulisi kdyttdé, kun haluat muistuttaa asian mieleesi.

Saattaa olla hyodyksi harjoitella peilin edessd muutaman kerran, kunnes olet varma, ettd osaat kayttaa
Alvesco-inhalaattoria oikein. Varmista, ettei lidkettd karkaa inhalaattorin yldosasta tai suupielistasi.

Jos kyseessd on uusi inhalaattori tai ellet ole kdyttanyt inhalaattoriasi vahintdan vikkoon, se on
testattava ennen kdyttod. Poista suukappaleen suojus ja paina inhalaattorin sisélld olevaa siilitd

kolme kertaa vapauttaaksesi kolme suihketta ilmaan, itsestési poispain.

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

Ladkkeen inhalaation aikana voit joko istua tai seista.

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




hed

Pidd inhalaattoria ylosalaisin (séilion pohja ylospdin) asettamalla etusormesi sdilion pohjalle ja
peukalosi suukappaleen alapuolelle.

Hengiti ulos niin pitkiisin kuin tuntuu miellyttiviltd. Ali hengiti ulos inhalaattorin kautta.

=

Vie suukappale suuhusi ja sulje huulesi tiiviis ti suukappaleen ympéri.

Heti kun olet aloittanut sisddnhengityksen suun kautta, paina inhalaattorin yldosaa alaspdin
etusormellasi, jolloin suihkeannos vapautuu samalla, kun edelleen hengitdt sisdén hitaasti ja
syvadn. Varmista, ettei lidkesuihketta karkaa inhalaattorin yli- tai alaosasta eikd suupielistési.

Pidété hengitysti, ota inhalaattori pois suustasija poista sormesi inhalaattorin yldosan paalta.
Pidité hengitystési edelleen noin kymmenen sekuntia tainiin kauan kuin tuntuu miellyttavalta.
Hengitd ulos hitaasti suun kautta. Ald hengitd ulos inhalaattorin kautta.

On tirkeia, ettet hatikoi vaiheissa 3-6.

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



8. Aseta suukappaleen suojus inhalaattoriin aina kdyton jilkeen polyyntymisen véalttamiseksi.
Paina se tiiviisti kiinni niin, etti se naksahtaa paikalleen.

~
Suihkesuutin
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0. Hygienian yllapitdmiseksi
- puhdista suukappale vikoittain kuivalla linalla seka sisd- ettd ulkopuolelta.
- pyyhi kuivalla taitetulla linalla lidkkeen ulostuloon tarkoitetun pienen reiéin etuosa.
- dla kdytd vetti tai muita nesteita.

Oikea tekniikka varmistaa, ettd oikea maédrd Alvescoa kulkeutuu keuhkoihisi aina, kun kaytat
inhalaattoriasi. Ladkarisi tarkistaa inhalaatiotekniikkasi sddnnollisesti varmistuakseen siitd, ettd hoitosi
vaikuttaa parhaalla mahdollisella tavalla.

Kun sdilié on tdysin tyhjd, et tunne etkd kuule ponneaineen vapautumista.

Jos hengityksesi alkaa vinkua tai tunnet puristavaa tunne tta rinnass asi Alvesco-inhalaattorin
kiyton jilkeen,

o ald ota enempéi suihkeita.
o kiyta kohtausinhalaattoria he ngityksen helpottamiseksi.
o ota vilittomasti yhte ytta Lidik riisi.

Laskarisi saattaa suositella tilanjatkeen kdyttod, jos inhalaattorin kédyttd tuntuu vaikealta.
AeroChamber™ Plus on Alvesco-inhalaattoriin sopiva tilanjatke. Jos kdytossdsi on AeroChamber
Plus™-laite, noudata sen mukana seuraavia ohjeita. Laékérisi tai apteekkihenkilokunta voi neuvoa
sinua laitteen kaytossa.

Jos kiytit enemmiin Alvesco-valmistetta kuin sinun pitiisi

On tirked, ettd otat annoksen ldkérin ohjeen mukaan. Ali suurenna tai pienennd annosta kysymétti
ensin neuvoa hoitohenkilkunnalta.

Mitddn erityistd hoitoa ei tarvita, jos olet kdyttinyt likaa Alvescoa, mutta sinun tulisi ilmoittaa asiasta
ladkarillesi. Jos korkeita annoksia kdytetddn pitkdédn, lisimunuaisen vajaatoiminta on mahdollinen.
Lisdmunuaistoiminnan seuranta saattaa olla tarpeen.

Jos unohdat kiyttia Alvesco-valmistetta
Jos olet unohtanut kéyttd4 Alvescoa, ota seuraava annos ajallaan. Ali kaksinkertaista suihkeiden
méérié korvataksesi unohtamasi kerta-annosta.

Jos lopetat Alvescon kiyton

Ala lopeta Alvesco-inhalaattorin kdyttod, vaikka olosi tuntuisikin paremmalta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Jos lopetat timén lidfikkeen kiyton, kerro siité vilittomasti ladkérille si.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset seuraavia vakavia haittavaikutuksia, lopeta timén lidkkeen kaytto ja ota heti yhteyttd
laakariisi:
o vaikeat allergiset reaktiot, kuten huulten, kielen ja kurkun turvotus (voi esiintyd korkeintaan
yhdelld tuhannesta hoidetusta potilaasta)
o allergiset reaktiot: thottumat, punoitus, kutina ja nokkosihottuman kaltaiset paukamat (voi
esiintyd korkeintaan yhdelld sadasta hoidetusta potilaasta)
o yskd tai hengityksen vinkuminen, joka pahenee nopeasti inhalaation ottamisen jilkeen (voi
esiintyd korkeintaan yhdelld sadasta hoidetusta potilaasta).

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

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld sadasta hoidetusta potilaasta):
e kiheys

kirvely, tulehdus, suun tai kurkun drsytys

sammas

painséarky

paha maku suussa

suun tai kurkun kuivuus

pahoinvointi tai oksentelu.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld tuhannesta potilaasta):
e syddmentykytys (palpitaatiot)
e vatsavaiva tai vatsakipu
e korkea verenpaine.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa my0s esiintyéd (esiintymistiheys tuntematon):
e Univaikeudet, masennus, huolestuneisuus, rauhattomuus, hermostuneisuus, yli-innostuneisuus
tai drtyneisyys. Naitd esiintyy todenndkdisemmin lapsilla.

Alvesco saattaa vaikuttaa elimiston normaaliin kortikosteroidituotantoon. Tatd todetaan yleensd
potilailla, jotka kdyttdvétsuuria annoksia pitkddn. Néihin vaikutuksiin saattaa kuulua

o nuorten kasvun hidastuminen

luuston haurastuminen

silmén mykion mahdollisen sumenemisen (harmaakaihi) aiheuttama naén hamartyminen
normaalia korkeamman silmédpaineen (viherkaihi) aiheuttama nidén heikkeneminen

kuukasvot, ylikehon lihominen sekd kdsivarsien ja jalkojen oheneminen (Cushingin
oireyhtymén kaltaiset piirteet tai Cushingin oireyhtyma).

Ladkérin tulisi seurata sddnnollisesti pitkdaikaista hoitoa saavien nuorten pituutta. Jos kasvu hidastuu,
ladkarisi varmistaa, ettd kdytét pienintd mahdollista annosta, jolla astma pysyy tehokkaasti hallinnassa.

Kortikosteroiditabletit voivat atheuttaa enemmén haittavaikutuksia kuin kortikosteroidi-inhalaattori,
kuten Alvesco. Jos olet ottanut steroiditabletteja ennen Alvescoa tai sen kanssa, nididen
haittavaikutusten riski sdilyy jonkin aikaa. Sddnnéllisin ladkarintarkastuksin voidaan varmistaa, ettd
kaytit sinulle oikeaa Alvesco-annosta. Sddnnollisin ladkarintarkastuksin pitdisi myos tunnistaa
mahdolliset haittavaikutukset varhaisessa vaiheessa ja estdd niiden pahenemista.

Muista:
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarillesi tai apteekkiin.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille. TAmi koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa timdn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Alvesco-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiyti inhalaattoriasi myyntipdillysmerkinndissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jilkeen (EXP). Vimeinen kiyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Siilio sisiltiid paineistettua nestetti. Ali altista yli 50 °C:n Limpétiloille.
Séiliotd ei saa puhkaista, rikkoa eikd polttaa vaikka se vaikuttaisikin tyhjalta.

Useimpien sumutemuotoisten painesdilidssd sdilytettivien lidkevalmisteiden tavoin tdimén
ladkevalmisteen terapeuttinen vaikutus saattaa heiketd sdilion ollessa kylmi. Alvesco vapauttaa
kuitenkin yhtildisid annoksia minus 10 °C—+40 °C:n Iimpétilassa.

Jos ladkarisi padttdd lopettaa hoidon taijos inhalaattori on tyhjd, palauta se apteekkiin turvallista
hévittdmistd varten. Tima on tarkedd, silli sdilioon saattaa jadda ladkejaamid, vaikka se vaikuttaisikin
tyhjalta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Alvesco sisiltii

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

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Alvesco kisittdd kirkasta ja véritontd nestettd sisdltdvén alumiinista valmistetun paineilmaséilion, joka
vapauttaa suukappaleen kautta tarkasti mitatun annoksen siklesonidia suihkeen muodossa.

Pakkauskoot:

Inhalaattori 30 tarkasti mitatulla suihkeella.

Inhalaattori 60 tarkastimitatulla suihkeella.

Inhalaattori 120 tarkastimitatulla suihkeella.

Kaikkien inhalaattorikokojen voimakkuus riittdd 30, 60 tai 120 suihkeeseen. Vuorokausikohtaisesta
suihkeméadrasti riippuen ladkarisi on suositellut Sinua kayttimaén:

o 30 suihketta siséltdva inhalaattori riittdd 2—4 vilkkon ladkitykseen

o 60 suihketta sisdltivd inhalaattori riittdd 1-2 kuukauden ladkitykseen

o 120 suihketta sisdltdvd inhalaattori riittdd 2—4 kuukauden lddkitykseen.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat
Myyntiluvan haltija:

Covis Pharma

Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 2

1082MA Amsterdam

Alankomaat

Valmis tajat:

Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
1082MA Amsterdam
Alankomaat

Tailla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa

seuraavilla kauppanimilli:

Austria Alvesco 160, 80 Mikrogramm —Dosieraerosol

Bulgaria Alvesco 160, 80 micrograms pressurised inhalation, solution

Cyprus Alvesco 160, 80 pikpoypoppdpia, ddAvpe yio el6mvor vid Tieon

Croatia Alvesco 160, 80 mikrograma stlaceni inhalat otopina

Czech Republic Alvesco 160 mikrogramt/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Denmark Alvesco 160, 80 mikrogram/dosis, inhalationsspray, oplesning

Finland Alvesco 160, 80 mikrog/annos inhalaatiosumute, liuos

France Alvesco 160,80 microgrammes/dose, solution pour inhalation en flacon
pressurisé

Germany Alvesco 160,80 Mikrogramm Druckgasinhalation, Losung

Greece Alvesco 160, 80 pikpoypappdpio, dtdAvpa yio 16mvor| btd Tieom

Hungary Alvesco 160, 80 mikrogramm tilnyomasos inhalacios oldat

Ireland Alvesco 160, 80 micrograms pressurised inhalation solution

Italy Alvesco 160, 80 mcg soluzione pressurizzata per inalazione

Latvia Alvesco 160, 80 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums

Netherlands Alvesco 160, 80 Inhalator, aérosol, oplossing 160, 80 microgram/dosis

Norway Alvesco 160, 80 mikrogram/dose inhalasjonsaerosol, opplesning

Poland Alvesco 160, 80 160, 80 pg/dawke inhalacyjng; aerozol inhalacyjny, roztwor

Romania Alvesco 160, 80 Inhaler, 160, 80 micrograme/doza, solutie de inhalat
presurizata

Slovakia Alvesco 160, 80 Inhalator inhala¢ny roztok v tlakovom obale

Slovenia Alvesco 160, 80 mikrogramov/odmerek inhalacijska raztopina pod tlakom

Spain Alvescol160 microgramos/ inhalacion solucion para inhalacién en envase a
presion

Sweden Alvesco 160,80 microgram/dos inhalationsspray, losning

UK (Northern Ireland) Alvesco 160,80 Inhaler

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.12.2021



Bipacksedel: information till anvindaren

Alvesco 80 och 160 mikrog/dos inhalationsspray, 16s ning
Ciklesonid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Alvesco dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anviander Alvesco
Hur du anvinder Alvesco

Eventuella biverkningar

Hur Alvesco ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Alvesco ar och vad det anvinds for

Vad Alvescoiir:

Alvesco dr en klar och farglos aerosolspray som du andas in genom munnen och ned i lungorna. Det ar
ett forebyggande likemedel (en kortikosteroid eller kortison) som maste tas varje dag och som verkar
forst nir det har inhalerats ned till lungorna.

Vad Alvesco anviinds for:
Alvesco ér avsett for behandling av bestdende astma hos vuxna och ungdomar (12 ar och éldre).

Hur fungerar Alvesco

Alvesco hjdlper dig att andas ldttare genom att minska symtomen pa astma och minska risken for
astmaanfall. Effekten byggs upp dver tid, och darfor maste du ta detta likemedel varje dag, dven nir
du mér bra.

Detta liikemedel dr inte limpligt att anviinda vid ett akut anfall av andnéd. Vid sadana anfall ska du
endast anviinda din snabbverkande akutinhalator.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Alvesco

Anviind inte Alvesco
om du &r allergisk mot ciklesonid eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Alvesco.

o Innan du bérjar behandling med detta likemedel, ska du tala om for din likare om:
du ndgonsin har fatt behandling, eller genomgar behandling, for lungtuberkulos (TB) eller en
svamp-, virus- eller bakterieinfektion.
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Fraga din likare om du &r osédker. Det dr viktigt att sdkerstélla att Alvesco ar ritt likemedel for dig.

Under behandling med Alvesco ska du omedelbart kontakta likare om:

o du far svart att andas och symtom som hosta, andfaddhet, pipande/vdsande andning,
tranghetskénsla i brostet, 6kade andningsljud (ronki) eller andra symtom pé tringre luftvégar,
forvirras.

(Du ska anvédnda din snabbverkande akutinhalator som normalt ger snabb forbéttring.)

o du vaknar pa natten av dina symtom.

o symtomen inte lindras av din snabbverkande akutinhalator.

Lakaren kommer att besluta om den fortsatta behandlingen.

Sirskilda patientgrupper
Patienter med svdr astma riskerar att drabbas av akuta astmaanfall. Fér sddana patienter kommer
lakaren att genomfora regelbundna och noggranna astmakontroller, inklusive lungfunktionstester.

Patienter som redan tar kortisontabletter (kortikosteroidtabletter):

Alvesco kan anviandas som ersittning for dina tabletter eller for att minska antalet tabletter som du

behover ta. Folj likarens anvisningar noga.

- Du ska borja trappa ned antalet kortisontabletter ungefir en vecka efter det att du borjar med
inhalationerna av Alvesco.

- Antalet tabletter som du ska ta kommer att forsiktigt trappas ned 6ver en tidsperiod.

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

- Det ar viktigt att du trots det fortsitter att bade inhalera Alvesco och langsamt trappa ned antalet
tabletter som du tar.

- Om du far allvarliga symtom som illamdende, krikningar, diarré eller feber ska du kontakta
lakare.

- Overgéngen frin tabletter till inhalerat kortison kan ibland avsldja lindrigare allergier, som rinit
(inflammation inésan) eller eksem (kliande, rod hud).

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

- Du kan behdva gé till en specialist for att ta reda pa i vikken grad binjurefunktionen &r nedsatt.

- Din likare kommer ocksa att regelbundet kontrollera din binjurefunktion.

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

Patienter med lever- eller njursjukdom

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

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

Andra likemedel och Alvesco

Innan du anvidnder Alvesco ska du tala om for din likare om du for narvarande behandlas for en
svamp- eller virusinfektion med likemedel som innehéller:

- ketokonazol,

- itrakonazol,

- ritonavir,

- nelfinavir.

Dessa likemedel kan forstiarka Alvescos verkan pa ett sadant sitt att det inte gar att utesluta risken for
eventuella biverkningar.
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Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Alvesco med mat och dryck
Alvesco paverkas inte av mat och dryck.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare

eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

- Eftersom det inte finns tillrdcklig information om Alvescos effekter pa gravida kvinnor, kommer
din ldkare att diskutera fordelarna och riskerna med att anvinda Alvesco med dig.

- Ciklesonid (den aktiva substanseni Alvesco) far tas under graviditet endast nir den mojliga
nyttan for modern anses viga tyngre dn den mdjliga risken for det vixande fostret. Om din
lakare bestammer att du kan fortséitta att anvinda Alvesco, kommer du att fa ta den ligsta
mojliga dos ciklesonid som krévs for att kontrollera astman.

- Binjurefunktionen kommer att dvervakas noga hos barn till modrar som tar kortison under
graviditeten.

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

- Det édr inte kint om inhalerat ciklesonid gar 6ver i brostmjolk.

- Forskrivning av Alvesco till ammande kvinnor 6vervégs dirfoér endast om den forvéntade nyttan
for modern anses véga tyngre dn den mojliga risken for barnet.

Korformaga och anviindning av maskiner
Alvesco och dess innehallsémnen har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon
och anvinda maskiner.

Alvesco innehéller etanol

Detta likemedel innehaller 4,7 mg alkohol (etanol) per dosenhet. Méangden i en dos av detta likemedel
motsvarar mindre dn 1 ml 6l eller vin. Den ldga méingden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara
effekter.

3. Hur du anvinder Alvesco

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du ér osiker.

° Om du nyss har borjat anvinda detta likemedel istéllet for, eller utdver, kortisontabletter, se
avsnitt 2, Patienter som redan tar kortisontabletter (kortikosteroidtabletter).

Hur mycket Alvesco ska du ta varje dag?
Din ldkare har talat om for dig hur mycket likemedel du ska ta varje dag. Detta beror pad hur mycket
just du behover.

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

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

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

Vid behov kan likaren ocksa forskriva kortisontabletter och/eller, vid infektion, antibiotika.
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- Lakaren kommer att stilla in din dos till den ldgsta dos som behovs for att kontrollera astman.
- Du bér borja mérka en forbittring av symtomen (pipande/vidsande andning, tranghetskénsla i
brostet och hosta) inom ett dygn.

Nir ska du anviinda Alvesco-inhalatorn?

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

Om du mérker att du behdver anvéinda din snabbverkande akutinhalator mer dn 2—-3 génger i veckan,
ska du kontakta likare for en genomgéng av medicineringen.

Hur anvinder du Alvesco-inhalatorn?

Det ér viktigt att en ldkare, skéterska eller apotekspersonal har visat dig hur du anvédnder inhalatorn pa
ratt sitt. Med rétt teknik kommer du att fa ratt mangd likemedel till lungorna. Anvind den hir
bipacksedeln som minnesstod.

Du kan 6va framfor spegeln de forsta gdngerna tills du dr sdker pa att du anvénder inhalatorn rétt. Se
till att likemedelspuffen inte licker ut ovanfor, nedanfor eller vid sidan av munnen.

Om inhalatorn &r ny eller om du inte har anvént den pa en vecka eller mer, maste du kontrollera den
fore anvindningen. Ta bort skyddslocket fran munstycket och tryck tre génger pa behéllaren i
inhalatorn si att det kommer ut tre puffar i luften — i riktning fran dig.

Du behover inte skaka inhalatorn innan du anvdnder den. Lékemedlet har redan formen av en mycket
finfordelad 16sning som dr blandad sa att du far ritt dos vid varje puff.

Nar du inhalerar ska du helst sitta eller sta.

Folj anvis ningarna noga och ta bilderna till hjalp.

-

\&

torrt.

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

Satt munstycket i munnen och slut ldpparna titt omkring det.

Just nér du borjar andas in genom munnen trycker du pa inhalatorns ovansida sé att det kommer
en puff. Fortsétt att andas in langsamt och djupt. Se till att likemedelspuffen inte licker ut
ovanfor, nedanfor eller vid sidan av munnen.

Hall andan, ta bort inhalatorn frdn munnen och ta bort fingret fran inhalatorns ovansida.
Fortsétt att halla andan i ungefdr tio sekunder eller sé linge som det kdnns bra. Andas ut
langsamt genom munnen. Andas inte ut genom inhalatorn.

Det ér viktigt att du inte har for briattom med steg 3 och 6.

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

Nir du ar klar, ska du alltid sétta pa skyddslocket pd munstycket sa att det halls rent frdn damm.
Sétt pd det ordentligt s att det klickar pa plats.
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9. Av hygienskal ska du
- En gang per vecka rengdra inhalatorns munstycke med en torr pappersservett bade péd in-
och utsidan,
- anvénda en torr, vikt pappersservett och torka 6ver det lilla hélet pa framsidan dir
likemedlet kommer ut,
- inte anvinda vatten eller annan vétska.

Med ritt teknik far du rdtt mdngd Alvesco till lungorna varje gang du anvidnder inhalatorn. Lékaren
kommer att kontrollera din inhalationsteknik regelbundet for att forsdkra sig om att behandlingen har
bédsta majliga effekt.

Nér behallaren dr helt tom, kommer du att kdnna eller hora att det inte kommer nagon drivgas.

Om din andning blir pipande/visande eller om det kénns triangt i brostet néiir du har anvént
Alvesco:

o Ta inte fler puffar.

o Anvind din snabbverkande akutinhalator for att andas littare.

o Kontakta omedelbart likare.

Lakaren kan rekommendera att du anvénder en inhalationsbehéllare om du tycker att det dr svart att

anvianda inhalatorn. Den inhalationsbehallaren som passar till Alvesco inhalator heter AeroChamber
Plus™. Folj den medféljande bruksanvisningen om du anvinder AeroChamber Plus™. Likare eller

apotekspersonal kan ge dig rad om inhalationsbehallaren.

Om du har anviant for stor méngd av Alvesco

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

Du behover inte nagon sirskild behandling om du har anvént for stor mangd Alvesco, men du ska tala
om det for din likare. Vid anvindning av hoga doser under lang tid gar det inte att utesluta att
binjurefunktionen sétts nedi viss grad och det kan vara nddvéndigt att kontrollera binjurefunktionen.

Om du har glomt att anvinda Alvesco

Om du har glomt att anviinda Alvesco, tar du helt enkelt nésta dos pa rétt tid. Ta inte dubbla antalet
puffar for att kompensera for den glomda dosen.

Om du slutar att anvinda Alvesco

Aven om du mar bittre, ska du inte sluta att anvinda Alvesco.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvinda detta liike medel, maste du ome delbart tala om det for din likare.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Om du méarker nagra av foljande allvarliga biverkningar, sluta anvindning av detta likemedel och
kontakta omedelbart din likare:
e svara allergiska reaktioner sasom svullnad av ldppar, tunga och hals (férekommer hos firre dn
1 av 1000 behandlade patienter)
o allergiska reaktioner: hudutslag, rodnad, klida och nisselutslag (forekommer hos farre 4n 1 av
100 behandlade patienter)
e hosta eller pipande andning som blir virre snabbt efter inhalation (férekommer hos férre én 1
av 100 behandlade patienter.

Ovriga biverkningar som observerats med Alvesco ir vanligen lindriga. Ide flesta fall kan du fortsitta
med behandlingen. Du kan komma att kinna av foljande biverkningar:

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 behandlade patienter):
e heshet

sveda, inflammation, irritation 1 mun eller hals

muntorsk

huvudvérk

dalig smak i munnen

torrhet i mun eller hals
illamaende eller krikningar.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 behandlade patienter):
e hjartklappning (palpitationer)
e magbesvir eller magont
e hdgt blodtryck.

Okénd frekvens, men kan ocksé forekomma:
o Somnproblem, depression eller att du kénner dig orolig, rastlos, nervos, exalterad eller irritabel.
Dessa biverkningar forekommer framst hos barn.

Alvesco kan paverka kroppens normala produktion av kortikosteroider. Detta héinder vanligen
patienter som tar hdga doser under lang tid. Dessa sillsynta biverkningar kan omfatta:

o Forlangsammad tillvixt hos ungdomar.

o Benskorhet.

o Eventuellt grumling av 6gats lins (katarakt/gré starr) som orsakar dimsyn.

o Synnedsattning pd grund av abnormt hogt tryck i dgat (glaukom/gron starr).

o 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 g& pa regelbundna lingdkontroller hos likare. Vid
tillvixthdmning kommer din likare om mojligt att justera dosen till den ligsta dosen som behovs for
att fortfarande kontrollera astman effektivt.

Kortisontabletter kan ge fler biverkningar dn inhalerat kortison, som Alvesco. Om du har tagit
kortisontabletter innan du borjade anvinda Alvesco eller fortsétter att gora det under behandling med
Alvesco, kan risken for biverkningar fran tabletterna kvarstd under en tid. Regelbundna ldkarkontroller
kommer att sikerstélla att den dos Alvesco du tar ér ritt dos for dig. Regelbundna ldkarkontroller
innebir ocksa att eventuella biverkningar upptécks tidigt och ddrmed minskar risken for att de
forvirras.

Kom ihag;
Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna

information, kontakta likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta giller dven biverkningar som inte nimns i denna
information. Dukan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Alvesco ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvind inte inhalatorn efter utgdngsdatum som anges pé kartongen efter Utg.dat och pa etiketten efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Behallaren inne haller viits ka under tryck. Forvaras vid hogst 50°C.
Behallaren far inte punkteras, skadas eller brinnas, ens om den forefaller att vara tom.

Liksom for de flesta inhalationslikemedel i tryckbehéllare, kan behandlingseffekten av Alvesco
minska nér behéllaren dr kall. Alvesco ger emellertid en jimn dos frén -10°C till 40°C.

Om likaren bestimmer att du ska sluta med behandlingen eller om inhalatorn &r tom, ska du limna
tillbaka den till apoteket for siakert omhéndertagande. Detta dr viktigt eftersom det kan finnas sméa
méngder likemedel kvar i behéllaren, &ven om du tycker att den verkar vara tom.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ar ciklesonid. Varje tryckning péa behéllaren ger en puff (dos som avges
genom munstycket) som innehdller antingen 80 eller 160 mikrogram ciklesonid.

- Ovriga innehallsimnen ir vattenftri etanol och drivgas (HFA-134a, norfluran).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Alvesco innehéller en klar och farglos vétska i en tryckbehallare av aluminium som genom munstycket
avger en noga uppmatt dos ciklesonid i form av spray.

Forpackningsstorlekar:

Inhalator med 30 doser.

Inhalator med 60 doser.

Inhalator med 120 doser.

Varje inhalator, oavsett styrka, innehéller tillricklig mangd for 30, 60 eller 120 doser (puffar).
Beroende pa hur manga puffar per dag likaren har rekommenderat att du anvénder:

o innehéller inhalatorn med 30 doser tillrickligt med likemedel for tva till fyra veckor

o innehaller inhalatorn med 60 doser tillrdckligt med likemedel for entill tvd manader

o mnehéller inhalatorn med 120 doser tillrdckligt med likemedel for tva till fyra manader.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forséljning:
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Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
1082MA Amsterdam
Nederlinderna

Tillverkare:

Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
1082MA Amsterdam
Nederldnderna

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Austria Alvesco 160, 80 Mikrogramm — Dosieraerosol

Bulgaria Alvesco 160, 80 micrograms, pressurised inhalation, solution

Cyprus Alvesco 160, 80 pikpoypapudpio, 1AL Y10 EIGTVOT VIO TiEoN

Croatia Alvesco 160, 80 mikrograma stlaceni inhalat, otopina

Czech Republic Alvesco 160 mikrogramt/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Denmark Alvesco 160, 80 mikrogram/dosis inhalationsspray, oplesning

Finland Alvesco 160, 80 mikrog/annos inhalaatiosumute, luos

France Alvesco 160, 80 microgrammes/dose, solution pour inhalation en flacon
pressurisé

Germany Alvesco 160, 80 Mikrogramm Druckgasinhalation, Losung

Greece Alvesco 160, 80 pikpoypappdpio, dtdAvpa yio 1.6mvor| bt Tieon

Hungary Alvesco 160, 80 mikrogramm tilnyomasos inhalaciés oldat

Ireland Alvesco 160, 80 micrograms pressurised inhalation, solution

Italy Alvesco 160, 80 mcg soluzione pressurizzata per inalazione

Latvia Alvesco 160, 80 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums

Netherlands Alvesco 160, 80 Inhalator, a€rosol, oplossing 160, 80 microgram/dosis

Norway Alvesco 160, 80 mikrogram/dose inhalasjonsaerosol, opplesning

Poland Alvesco 160, 80 160, 80 pg/dawke inhalacyjng; aerozol inhalacyjny, roztwor

Romania Alvesco 160, 80 Inhaler, 160, 80 micrograme/doza , solutie de inhalat
presurizata

Slovakia Alvesco 160, 80 Inhalator inhala¢ny roztok v tlakovom obale

Slovenia Alvesco 160, 80 mikrogramov/odmerek inhalacijska raztopina pod tlakom

Spain Alvescol60 microgramos/inhalacién solucion para inhalacién en envase
a presion

Sweden Alvesco 160, 80 microgram/dos inhalationsspray, 16sning

UK (Northern Ireland) Alvesco 160, 80 Inhaler

Denna bipacksedel dndrades senast 15.12.2021
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