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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

250 og 500 mikrogram/dosis inhalationspulver
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bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge medicinen. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg
leegen eller apoteket, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Flixotide® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkningen af Flixotide® og hvad du skal bruge det til.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Flixotide®.
3. Sadan skal du bruge Flixotide®.

4. Bivirkninger.

5. Sadan opbevarer du Flixotide®.

6. Yderligere oplysninger.

1. Virkningen af Flixotide® og hvad du skal
bruge det til

Flixotide® inhalationspulver, der er afdelt i Diskos®, bestar af det
aktive stof og lactose (maelkesukker). Diskos® er en pulverinhalator,
der bliver aktiveret af indandingen.

Flixotide® inhalationspulver indeholder et binyrebarkhormon som
hammer slimdannelse og haevelse i luftvejene. Luften kan sa lettere
passere, og det bliver nemmere at traekke vejret. Symptomerne pa
astma, fx hoste og andengd aftager eller forsvinder.

Du kan bruge Flixotide® til forebyggelse af astma. Nar du har astma,
er det vigtigt, at du tager din medicin hver dag. Du skal tage Flixo-
tide® morgen og aften — ogsa nar du ikke har symptomer.

Leegen kan have givet dig Flixotide® til anden anvendelse. Folg altid
laegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Flixotide®

Brug ikke Flixotide®
hvis du er overfglsom over for fluticasonpropionat eller lactose.

Vaer ekstra forsigtig med at bruge Flixotide®

Flixotide® er en forebyggende behandling og virker ikke pa pludse-
lige anfald af andenged. Mod dette skal du bruge din korttidsvirkende
anfaldsmedicin, som du altid ber have pa dig.

Ga jeevnligt til leegen, sa du far Flixotide® i den dosis, der passer til
svaerhedsgraden af din astma. Du skal helst ikke have anfald eller
vagne om natten af din astma. Tal med leegen, hvis du bruger mere
anfaldsmedicin end du plejer. Du ber kun aendre eller stoppe behand-
lingen efter aftale med din laege.

Tal med leegen, hvis du har eller har haft tuberkulose eller du har
diabetes.

Hvis dit barn far Flixotide® inhalationspulver, skal du tale med din
laege om, at dit barn skal have motion og en tilstraekkelig stor
maengde kalk i kosten, evt. som kosttilskud.

Hvis dit barn far Flixotide® inhalationspulver i laengere tid, skal bar-
nets hojde males jeevnligt.

Hvis du som voksen tager Flixotide® inhalationspulver, skal du tale
med din leege om, hvordan du sikrer, at du far tilstreekkeligt med kalk
og D-vitamin.

Hvis du tager Flixotide® inhalationspulver i mere end 5 &r, skal du tale
med din leege om kontrol af dine knogler med en skanning.

Hvis du har svaekket binyrebarkfunktion, ber du have et advarsels-
kort, som viser, at du i perioder med stress f.eks. ved operation,
infektion eller forveerring af astmaanfald, har brug for ekstra binyre-
barkhormon.

Doping: Der kreeves en seerlig dispensation, therapeutic Use Exemp-
tion (TUE), ved behandling med Flixotide®. TUE skal anmeldes til
steevneledelsen for konkurrencer.

Brug af anden medicin

Du kan bruge Flixotide® sammen med anden medicin, men tal forst

med leegen hvis

- du er i behandling med visse midler mod svamp f.eks. ketoconazol,
itraconazol.

- du er i behandling mod HIV (ritonavir).

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medi-
cin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke
er kobt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler samt
steerke vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for
medicin.

Graviditet:

Hvis du er gravid, ma du kun bruge Flixotide® efter aftale med
leegen.

Amning:

Du kan bruge Flixotide® selvom du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Flixotide® pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sik-
kert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Flixotide®

Denne medicin indeholder lactose. Hvis din lsege har fortalt dig at du
ikke®téler visse sukkerarter, sa kontakt laegen inden du tager Flixo-
tide®.

3. Sadan skal du bruge Flixotide®

Flixotide® er kun til inhalation. Du skal bruge Flixotide® hver dag
—0gsa i perioder uden symptomer, for at fa den bedste virkning.

Du kan ikke bruge Flixotide® 250 eller 500 mikrogram til alle doserin-
ger, der er naevnt i det folgende.

Virkningen indtreeder efter 4-7 dages behandling, men hvis du ikke
allerede er i behandling med binyrebarkhormon til inhalation, kan
der veere virkning allerede efter et degn.

Du ma forst gere doserne klar, lige for du skal bruge dem.

Voksne og bgrn over 16 ar:

Individuel. Seedvanligvis 100-1000 mikrogram to gange dagligt.
Mild astma: 100-250 mikrogram to gange dagligt.

Moderat astma: 250-500 mikrogram to gange dagligt.

Sveer astma: 500-1000 mikrogram to gange dagligt.

Born over 4 ar:
50-200 mikrogram to gange dagligt.

Du ma ikke bruge med Flixotide® til bgrn under 4 ar.

Brug altid Flixotide® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller apoteket.

Hvis du har brugt for meget Flixotide®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Fli-
xotide®, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet, og du foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at bruge Flixotide®
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsaet
blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Flixotide®
Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller
folger dig usikker pa.
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4. Bivirkninger

Flixotide® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af

10.000 patienter):

¢ Overfelsomhedsreaktioner som pludseligt hududsleet, andedreets-
besvaer, haevelse af ansigt, laeber og hals, besvimmelse. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e @get tryk i gjet (gron steer). Det viser sig ved gjensmerter, nedsat
syn, ringe omkring lyse genstande. Kraever omgaende laegehjzelp.
Gra steer. Kontakt laegen.

e Kortvarigt andedreetsbesveer lige efter brug af inhala-tionspulveret.
Kontakt laegen.

¢ Knogleskgrhed ved meget langvarig brug. Tal med din leege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Svamp i mund og sveelg (skyl munden eller borst teender lige efter,
du har taget medicinen, for at undga det). Du kan blive behandlet
for eventuel svamp i munden hurtigt og samtidig med at du bruger
Flixotide® Diskos®. Tal med din leege.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

* Haeshed.

* Bl& maerker.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):
e Hududslaet.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

¢ Traethed som folge af nedsat binyrebarkfunktion, nedsat vaekst hos
born, andedraetsbesveer.

e For hgjt blodsukker.

e Uro, savnforstyrrelser og eendret adfaerd, herunderhyperaktivitet
og irritabilitet (iseer hos born).

e Cushings syndrom og aendret kropssammensaetning med manean-
sigt, fedtophobning pa maven og i nakken og svind af muskulatur
pa arme og ben.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden
om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parerende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted: http:/www.meldenbivirkning.dk

5. Sadan opbevarer du Flixotide®

¢ Opbevar Flixotide® utilgeengeligt for bgrn.

e Opbevar ikke Flixotide® ved temperaturer over 30 °C.

e Brug ikke Flixotide® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den anferte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Flixotide®, 250 og 500 mikrogram/dosis, inhalationspulver
indeholder:

Fluticasonpropionat 250 mikrogram/dosis eller 500 mikrogram/dosis.
@vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

102930103
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For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Flixotide® og Diskos® er registrerede varemeaerker, der tilhgrer The
GlaxoSmithKline Group of Companies.

Teknisk brugervejledning til patienten

Klarger doserne umiddelbart fer brug.

et klik.

2.Skub dernaest dosis-knappen i bund og lad den blive i bund. Dosis
er nu klar.

3.And ud ved siden af Diskos® og luk dernaest mund og laeber
omkring mundstykket. Sug ind sa hurtigt og dybt som muligt. Hold
vejret nogle fa sekunder. Sug evt. en ekstra gang.

4. Hvis du har taget dosis rigtigt kan du smage pulveret (lactosen). Luk
Diskos® efter hver dosering ved at skubbe fingergrebet tilbage pa
plads, sa er mundstykket beskyttet mod snavs.

Hvis du skal tage mere end en dosis (1 sug), gentag sa pkt.1-3.

Skyl munden eller berst taenderne lige efter indanding af Flixo-
tide® inhalationspulver for at forebygge svamp i mund og sveelg.

Teelleren pa siden af Diskos® viser hvor mange doser, der er til-
bage. Nar der er 5 doser tilbage bliver tallene rede. Nar de 60
doser er brugt, skal du smide den tomme Diskos® ud. Renger
mundstykket med en let fugtig klud. Bern kan have brug for
hjeelp fra en voksen.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 03/2009 HTOdense



