Indleegsseddel: Information til brugeren

Flixonase® 400 mikrogram (1 mg/ml) nasedréber, suspension, enkeltdosisbeholder
Fluticasonpropionat

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neaevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Flixonase nasedraber
Sadan skal du bruge Flixonase nasedraber

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Flixonase naesedraber indeholder medicin, der hedder fluticasonpropionat. Det tilhgrer den medicingruppe,
der kaldes binyrebarkhormoner (kortikosteroider).

e Binyrebarkhormoner nedsetter den betendelsesagtige tilstand.

o De nedsatter havelse og irritation i nasen.

e De lindrer pa den made klge og nysen, gar naesen mindre tilstoppet og far den til at lgbe mindre.

Flixonase nasedraber anvendes til behandling af:
e polypper i na&sen
e symptomer i forbindelse med tilstoppet naese.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Flixonase naesedraber

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Flixonase naesedraber:
e hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i Flixonase (angivet i
punkt 6).



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Flixonase.
e Hvis du har betendelse i naesen

Hvis du er i tvivl, om dette gaelder for dig, skal du sparge leegen eller apotekspersonalet, far du begynder at
bruge Flixonase nasedraber.

Flixonase naesedraber kan nedsztte din egen hormonproduktion, iszr hvis der bruges sterre doser end de
anbefalede over laengere tid. Her kan det veere ngdvendigt, at laegen giver dig ekstra medicin med
binyrebarkhormoner ved ekstrem stresstilstand, efter alvorlige skader eller far en operation.

Det er derfor vigtigt, at du far Flixonase naesedraber i den laveste dosis, der holder dine symptomer under
kontrol. Din lzege vil undersgge dig og holde gje med tegn pa problemer.

Brug af anden medicin sammen med Flixonase neesedraber
Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept og naturlegemidler.

Kontakt lzegen eller apotekspersonaletet, fer du tager din medicin, hvis du:
o tager medicin mod virus kaldet protease-heemmer, f.eks. ritonavir
o tager medicin mod svamp, f.eks. ketoconazol
e har faet binyrebarkhormoner i lang tid, enten som indsprgjtning eller ved indtagelse via munden.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Flixonase naesedraber pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Flixonase nasedraber

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Du ma ikke bruge mere end leegen anbefaler. Er du i
tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

e Ma ikke anvendes til bgrn og unge under 16 ar.

e Kun til brug i naesen, kontakt med gjnene skal undgas.

e Det kan vare nogle fa uger, fer medicinen virker. Derfor skal du blive ved med at bruge den, selv om du
ikke faler, at du far det bedre lige med det samme.

e Flixonase nasedraber skal tages hver dag.

Den seedvanlige dosis til voksne (fra 16 ar)

o 1 ampul (enkeltdosisbeholder) (400 mikrogram), ligeligt fordelt i naeseborene, 1-2 gange daglig.
e Nar du far det bedre, vil lzgen muligvis nedsztte dosis.

e Huvis du ikke far det bedre efter 4-6 uger, vil leegen muligvis ordinere anden medicin.



Sadan ser ampullen (enkeltdosisbeholderen) ud
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Bundstykke

Brugervejledning

1. Folieposen ma ikke &bnes, far naesedraberne skal bruges. Abn den i den ene side.
2. Tag reekken af ampuller ud af posen og riv en ampul af.

Laeg resten af ampullerne tilbage i folieposen, og leeg den i yderpakningen igen.

Knips nogle gange pa ampullen og ryst den grundigt. Indholdet skal blandes godt far brug.
Ryst derefter indholdet ned, sa der ikke star vaeske i halsen af ampullen

Hold godt fast nederst pa ampullen. Vrid topstykket af, sa ampullen abnes.
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Sadan tages draberne
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Far du tager draberne, skal du valge en af de stillinger, der er vist pa disse tegninger. Det er ikke
ngdvendigvis nemt, men det sikrer, at draberne kommer derhen, hvor de skal virke.

1. Puds nasen forsigtigt.
2. Stdop og bgj dig forover.
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3. Eller lzg dig pa kna pa gulvet og bgj dig forover.
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4. Satampullen ind i det ene naesebor og tryk ampullen let sammen.

Tryk let, indtil siderne mades. Pa den made gives omkring halvdelen af indholdet i ampullen (ca. 6
draber).

6.  Gentag derefter i det andet naesebor, og tam ampullen i nasen.
7. Fortseet med at holde hovedet nedad i mindst et minut, efter draberne er blevet fordelt.

Hvis disse stillinger ikke passer dig, kan du ligge pa en seng med hovedet ud over kanten.
Efter du har taget draberne, skal du straks dreje hovedet til den ene side i mindst et minut.
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Undga at fa naesedraberne i gjnene eller i dbne sar. Skyl straks med vand, hvis det skulle ske.

Hvis du har taget for meget Flixonase
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Flixonase, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Flixonase
Fortseet med din sedvanlige dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Flixonase
Ophagr af behandlingen bar kun ske i samrad med laegen, ogsa selvom du far det bedre. Hvis du holder op
med at tage Flixonase, kan symptomerne vende tilbage.

Spearg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ved overfglsomhedsreaktioner: Sgg straks leegehjelp.
Ganske fa personer reagerer allergisk over for Flixonase nasedraber, hvor det kan fare til alvorlige - endog
livstruende - situationer, hvis de ikke straks kommer under behandling. Symptomerne er:

e meget hvaesende eller besveeret vejrtraekning, hoste

o pludselig slaphed eller svimmelhed (med besvimelse eller bevidsthedstab til falge)

o havelser i eller omkring ansigt, mund eller tunge

e udslat eller redme.



Disse symptomer vil ofte vare tegn pa mindre alvorlige bivirkninger, men de kan veere potentielt alvorlige.
Hvis du oplever disse symptomer, skal du derfor kontakte lzegen sa hurtigt som muligt.

Allergiske reaktioner over for Flixonase nasedraber ses meget sjeldent (kan forekomme hos ferre end 1 ud
af 10.000 personer).

Andre bivirkninger er angivet herunder:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
e naseblod.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 personer)
e tgrhed og irritation i naese og sveelg.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 personer)
o slgret syn (gra ster), gget tryk i gjet, der kan forarsage synstab (gren staer). Disse gjensymptomer er
set hos personer, som har brugt Flixonase neesedraber i lang tid
e sma huller i naeseskillevaeggen.

Herudover, kan din egen hormonproduktion blive pavirket, iser hvis der bruges hgje doser i leengere tid.
Laegen vil hjelpe dig med at undga dette, ved at sikre, at du far den laveste dosis binyrebarkhormon, der
holder dine symptomer under kontrol.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kghenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5.  Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar ampullerne med Flixonase nasedraber opretstaende i folieposen og i den originale

yderpakning.

e Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

e Flixonase nasedraber skal anvendes senest 28 dage efter dbning af folieposen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Flixonase naesedraber indeholder
e Aktivt stof: Fluticasonpropionat.
e @vrige indholdsstoffer: Polysorbat 20, sorbitanlaurat, natriumdihydrogenphosphatdihydrat, vandfrit
dinatriumphosphat, natriumchlorid, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende
1 ampul (enkeltdosisbeholder) indeholder 400 mikrogram fluticasonpropionat (1 mg/ml).

Pakningsstarrelser
1 pakning indeholder 28 eller 84 ampuller i plast (enkeltdosisbeholdere) pakket i folieposer med 7 ampuller i
hver pose.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Nykeer 68

DK-2605 Brgndby

Telefon: 3635 9100
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller
Glaxo Operations UK Ltd, Barnard Castle, Storbritannien

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Danmark: Flixonase

Finland: Flixonase nenétipat

Holland: Flixonase neusdruppels suspensie
Spanien: Flixonase Gotas Nasales
Storbritannien: Flixonase Nasule Drops
Sverige: Flutide Nasal nisdroppar

Denne indleegsseddel blev senest &endret oktober 2015.



