P389977-3S
Indleegsseddel: Information til brugeren

Fluticasonpropionat Nordic Prime 125 mikrogram/dosis inhalationsspray, suspension
fluticasonpropionat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give legemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel indeholder det aktive stof fluticasonpropionat, som tilherer en gruppe leegemidler,
der kaldes binyrebarkhormoner. Fluticasonpropionat Nordic Prime virker betendelseshaemmende i
lungerne, hvilket er med til at forebygge astmaanfald hos personer med behov for regelmaessig
behandling. Der gar 4-7 dage, for dette leegemiddel virker, og det er meget vigtigt, at du bruger det
regelmeessigt.

Fluticasonpropionat Nordic Prime virker ikke mod akutte astmaanfald, hvor du feler dig forpustet. Der
anvendes et andet l&gemiddel til behandling af sddanne anfald.

Kontakt laegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Fluticasonpropionat Nordic Prime

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne p& doseringsetiketten.

Brug ikke Fluticasonpropionat Nordic Prime:
- hvis du er allergisk over for fluticasonpropionat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Fluticasonpropionat Nordic Prime (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Stop straks med at bruge Fluticasonpropionat Nordic Prime

e hvis du oplever vejrtraekningsbesvear med akut gget hvaesen umiddelbart efter, du har taget en
dosis af dette leegemiddel.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Fluticasonpropionat Nordic
Prime:


http://www.indlaegsseddel.dk/

e hvis du nogensinde er blevet behandlet for tuberkulose (TB).
e hvis du har eller har haft sukkersyge (da fluticason kan gge dit blodsukker).
e hvis du har anvendt hgje doser af dette leegemiddel i en leengere periode, og du bemaerker noget af
folgende:
- vegtegning og rundt ansigt (maneansigt) (Cushings syndrom)
- vage symptomer sdsom mavepine, opkastning, kvalme, diarré, hovedpine, krampeanfald,
vaegttab, svaekket bevidsthed eller desighed (nedsat binyrebarkfunktion, akut binyrebarksvigt).
Der er storst risiko for dette i forbindelse med en infektion, f.eks. en virusinfektion eller et
maveonde.
- knogleudtynding
- gjenproblemer (grd og gren staer)
- veksthemning (forekommer primart hos bern og unge)

Kontakt laegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Kontakt legen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, for du bruger Fluticasonpropionat Nordic
Prime, hvis du er usikker pa, om noget af ovenstdende ger sig geeldende for dig.

Brug af andre lzegemidler sammen med Fluticasonpropionat Nordic Prime

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget

andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Det geelder ogsé hdndkebsmidler. Det er

iser vigtigt, at du forteller det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af folgende
leegemidler:

e lxgemidler til behandling af forskellige typer af infektion, sdsom ketoconazol, itraconazol,
clarithromycin, telithromycin, ritonavir, cobicistat, atazanavir, indinavir, nelfinavir eller
saquinavir. Disse leegemidler kan ege virkningen af Fluticasonpropionat Nordic Prime, og din
laege vil muligvis holde dig under taet kontrol, hvis du tager sddanne leegemidler.

e Dbinyrebarkhormon i tabletform sammen med din Fluticasonpropionat Nordic Prime-inhalator, eller
hvis du lige har afsluttet behandling med binyrebarkhormon i tabletform. Du ber altid have et
advarselskort pa dig, hvorpa der stér, at du far binyrebarkhormoner, eftersom der er risiko for
nedsat binyrebarkfunktion, is@r i stressudlesende situationer, sdsom en alvorlig ulykke eller en
operation. I sddanne situationer vil l&egen eventuelt give dig ekstra binyrebarkhormoner.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger Fluticasonpropionat Nordic Prime, hvis du er
usikker pa, om noget af ovenstdende gor sig geeldende for dig.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Fluticasonpropionat Nordic Prime pavirker sandsynligvis ikke evnen til at fore motorkerete;j eller
betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Fluticasonpropionat Nordic Prime

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Vear opmarksom pa, at ikke alle anforte doseringsmuligheder kan folges med dette praeparat.

Brug af dette lzegemiddel

e Patienter, der synes, at det er sveert at frigive et pust (en dosis) af laegemidlet umiddelbart efter, de
begynder en indanding, kan anvende Fluticasonpropionat Nordic Prime sammen med en
Volumatic-spacer (dndingsbeholder).



e Lagen fastsetter din startdosis ud fra sveerhedsgraden af din astma og vil 1 samrédd med dig
nedsatte dosen til den laveste dosis, der kan holde din astma under effektiv kontrol.

Voksne og unge over 16 ar
Den anbefalede dosis er 50-500 mikrogram to gange dagligt.

Brug til bern
Fluticasonpropionat Nordic Prime ber ikke anvendes hos bern under 16 éar.

Hvis du anvender hgje doser af et binyrebarkhormon via inhalation i leengere tid, kan du nogle gange
have brug for ekstra binyrebarkhormoner, for eksempel i stressudlgsende situationer sdsom en
trafikulykke eller for en operation. Lagen kan beslutte at give dig ekstra binyrebarkhormoner i
sadanne perioder.

Brugsvejledning

Laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet vil vise dig, hvordan du skal bruge din inhalator. De
ber jevnligt kontrollere, hvordan du bruger den. Hvis du ikke anvender Fluticasonpropionat Nordic
Prime korrekt eller som anvist, vil legemidlet muligvis ikke have den optimale virkning pa din astma.

Trykbeholderen, som indeholder leegemidlet, er indfert i et plastikhylster med et mundstykke. For at
undgaé at inhalatoren bliver tilstoppet, er det vigtigt, at du renger den mindst en gang om ugen.

Sadan tester du inhalatoren

1. Forste gang du skal bruge inhalatoren, skal du teste, at den virker korrekt. Tag heetten af
mundstykket ved at klemme forsigtigt om heettens sider med tommel- og pegefingeren og traekke
den af.

2. Dutjekker, at inhalatoren virker, ved at ryste den godt, pege mundstykket vaek fra dig selv og
trykke pa beholderen for at udlese et pust ud i luften. Hvis du ikke har brugt inhalatoren i en uge
eller mere, skal du udlese to pust af legemidlet ud i luften.

Sadan bruger du din inhalator
Det er vigtigt, at du begynder at trackke vejret sa langsomt som muligt, lige inden du bruger
inhalatoren.

1. Du ber enten sta eller sidde ret op, nér du bruger inhalatoren.
Tag hatten af mundstykket. Kontrollér inder- og ydersiden for at sikre, at mundstykket er rent, og
at der ikke sidder noget i det (figur A).

3. Ryst inhalatoren 4-5 gange for at sikre, at der ikke er nogen lose genstande, og at indholdet 1
inhalatoren bliver blandet ordentligt (figur B).
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4. Hold inhalatoren lodret med tommelfingeren pa basen under mundstykket. Pust ud, sa lenge du
kan uden at fole ubehag (figur C). Trak ikke vejret ind endnu.




5. Anbring mundstykket i munden mellem taenderne, og lad la&berne slutte taet omkring mundstykket
uden at bide 1 det (figur D).
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6. Treek vejret ind gennem munden. Umiddelbart efter du begynder indandingen, skal du trykke ned
pé beholderen for at udlese et pust af legemidlet. Du skal fortsatte den rolige og dybe indénding,
mens du ger det (figur D).

7. Hold vejret, tag inhalatoren ud af munden, og flyt fingeren fra toppen af inhalatoren. Bliv ved med
at holde vejret 1 nogle sekunder, eller sa l&enge det er behageligt.
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8. Huvis laegen har fortalt dig, at du skal tage to pust, skal du vente cirka /2 minut, for du tager det
andet pust ved at gentage trin 3 til 7.

9. Skyl derefter munden med vand, og spyt det ud. Det er med til at forebygge bivirkninger i mund
og sveelg. Du kan ogsé berste dine tender.

10. Seet altid haetten pd mundstykket umiddelbart efter brug af inhalatoren for at holde stev ude. Du
setter hatten pd ved at trykke den godt ned og klikke den pa plads.

@v dig foran et spejl de forste par gange. Hvis der kommer vaskesteov ud fra toppen af inhalatoren
eller dine mundvige, skal du starte forfra.

Unge eller personer med svage haender har nogle gange lettere ved at holde inhalatoren med begge
hander. Anbring begge pegefingre pa toppen af inhalatoren og begge tommelfingre pa bunden under
mundstykket. Hvis det ikke hjeelper, kan det vaere nemmere med en Volumatic-spacer
(andingsbeholder). Lagen, sygeplejersken eller apotekspersonalet kan vejlede dig.

Rengering af inhalatoren
For at undga tilstopning af inhalatoren er det vigtigt at rengere den mindst én gang om ugen.

Sadan renger du inhalatoren:

e Tag hetten af mundstykket.

Fjern ikke metalbeholderen ud af plastikhylsteret.

Ter mundstykkets inder- og yderside og plastikhylsteret med en ter klud eller serviet.
Sat hetten pd mundstykket.

Leeg ikke metalbeholderen i vand.

Hvis du har brugt for meget Fluticasonpropionat Nordic Prime

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Fluticasonpropionat Nordic Prime,
end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Det er vigtigt, at du tager din dosis, som angivet pé etiketten fra apoteket, eller som anvist af din laege.
Du ma ikke nedsatte eller oge din dosis uden at radfere dig med laegen.

Hvis du har glemt at bruge Fluticasonpropionat Nordic Prime
e Tag den naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.
e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Fluticasonpropionat Nordic Prime

Stop ikke behandlingen, medmindre leegen anviser det. Heller ikke selvom du fér det bedre.
Patienter, der har fiet binyrebarkhormoner i hegje doser i lang tid, mé ikke stoppe behandlingen brat
uden at radfere sig med leegen, da det kan forveerre astmaen. Brat opher af behandlingen kan ogsa



medfore utilpashed og forarsage symptomer sdsom opkastning, desighed, kvalme, hovedpine, treethed,
manglende appetit, lavt blodsukker og krampeanfald.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du bemeerker et eller flere af nedenstiende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at
bruge dette lzegemiddel og kontakte leegen med det samme. Du kan have behov for akut
leegebehandling.

o allergisk reaktion (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter) eller svere allergiske
reaktioner (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter). Tegnene omfatter hududslet,
redme, klge eller kvadler sisom naldefeber samt havelse af ansigt, laber, mund, tunge eller
svelg, hvilket kan forarsage synke- eller vejrtraekningsbesveer, kleende hududslet,
besvimelsesfornemmelse, omtumlethed og kollaps.

e forverring af din vejrtreekning eller forvarret hvaesen umiddelbart efter brug af inhalatoren.

Andre bivirkninger omfatter:
Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
e troske (svampeinfektion) i mund og svelg

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
e hashed/talebesveer/halsirritation

e bl marker

e pneumoni (lungebetendelse) hos KOL-patienter

Kontakt lgen, hvis du oplever noget af nedenstaende, mens du tager Fluticasonpropionat Nordic
Prime, da det kan vere symptomer pa en lungeinfektion:

o feber eller kulderystelser

e gget slimproduktion, &ndring i slimets farve

e gpget hoste eller oget vejrtreekningsbesvar

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
e svampeinfektion i spiseroret

Meget sjaeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

e sgvnproblemer eller engstelighed, uro og irritabilitet (disse virkninger forekommer primeert hos
bern)

e hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt blodsukker (blodglukose)

e brug af hgje doser Fluticasonpropionat Nordic Prime i lang tid kan medfere: nedsat
binyrebarkfunktion, akut binyrebarksvigt, Cushings syndrom, knogleudtynding, gjenproblemer
(sdsom gra og gren staer (forhgjet tryk i gjet)) og vaeeksthamning hos bern og unge (se afsnit 2
”Advarsler og forsigtighedsregler”)

Laegen vil hjelpe dig med at undgé dette ved at sarge for, at du far den laveste dosis
binyrebarkhormon, der kan holde dine symptomer under kontrol.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e depression, aggression (disse virkninger forekommer primeert hos bern)
e nasebladning

e sloret syn

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for born.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Beholderen indeholder en vaske under tryk. Ma ikke udsettes for temperaturer over 50 °C.
Beholderen ma ikke punkteres. Skal beskyttes mod frost og direkte sollys.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Ligesom det er tilfaelde med de fleste laegemidler i trykbeholdere, kan den terapeutiske virkning af
leegemidlet vaere nedsat, hvis beholderen er kold.

Beholderen mé ikke punkteres, edelaegges eller breendes, heller ikke selvom den virker tom.
Heetten skal sattes pd mundstykket efter brug og klikkes pa plads.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Fluticasonpropionat Nordic Prime indeholder:

- Aktivt stof: fluticasonpropionat. En afmalt dosis (fra ventilen) indeholder 125 fluticasonpropionat.
Det svarer til en afgivet dosis (fra aktuatoren) pa 110 mikrogram fluticasonpropionat.

- Qvrige indholdsstoffer: norfluran (HFA 134a).

Udseende og pakningsstoerrelser

Fluticasonpropionat Nordic Prime 125 mikrogram/dosis er en hvid suspension i en beholder af
aluminiumslegering behandlet med fluorcarbonpolymer, der er forseglet med en doseringsventil,
aktuator og stevhatte.

Hver beholder indeholder 120 afmaélte doser.

Fluticasonpropionat Nordic Prime 125 mikrogram/dosis fés i en pakningssterrelse 4 120 doser
inhalationsspray, suspension.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Nordic Prime

Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg

Fremstiller
SVUS Pharma a.s.



Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Denne indlegsseddel blev senest eendret oktober 2025.



