60 doser (indleegssedlen for 120 doser kan findes efter denne indlaegsseddel):

Indleegsseddel
Information til brugeren

Flixonase® 50 mikrogram/dosis nasespray, suspension
Fluticasonpropionat

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

indeholder vigtige oplysninger.

Brug altid Flixonase ngjagtigt som beskrevet i denne indlzegsseddel eller efter de anvisninger laegen

eller apotekspersonalet har givet dig.

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

- Sparg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 7 dage.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Flixonase
Sédan skal du bruge Flixonase

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningestarrelser og yderligere oplysninger

oM E

1. Virkning og anvendelse

Flixonase naesespray indeholder det virksomme stof fluticasonpropionat, som tilhgrer den
medicingruppe, der hedder binyrebarkhormoner (kortikosteroider).
o Binyrebarkhormoner nedsztter den betendelsesagtige tilstand.
o De nedsetter haevelse og irritation i naesen.
e De lindrer pa den made klge og nysen og gar nasen mindre tilstoppet og far den til at lgbe
mindre.

Flixonase nasespray anvendes til forebyggende behandling af:
e Hgfeber hos voksne.
e Helarssnue hos voksne.

Huvis din leege har sagt, at du skal tage Flixonase for noget andet, skal du altid falge laegens anvisning.

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

Flixonase virker mod de fleste tilfeelde af hgfeber, men hvis du er meget udsat (f.eks. i
pollensasonen), kan du maske have brug for yderligere behandling. Tal med lzgen.

Brug ikke Flixonase
- hvis du er allergisk over for fluticasonpropionat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Flixonase
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Flixonase:



- hvis du for nyligt er blevet opereret i, eller har skadet nasen eller har problemer med sar i naesen

- hvis du har feber eller infektion i naesen eller bihulerne

- hvis du samtidigt bruger kortikosteroider som for eksempel tabletter, cremer, salver,
astmamedicin, naesespray eller gjen-/naesedraber.

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

Flixonase nasespray kan nedsatte din egen hormonproduktion, iseer hvis der bruges starre doser end
de anbefalede over lengere tid. Her kan det veere ngdvendigt, at laegen giver dig ekstra medicin med
binyrebarkhormon ved ekstrem stresstilstand, efter alvorlige skader eller far operationer.

Brug af anden medicin sammen med Flixonase
Fortal altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Flixonase, hvis du
o tager medicin mod virus kaldet proteasehammere, f.eks. ritonavir
e 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 planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid, ma du kun bruge Flixonase efter aftale med legen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun bruge Flixonase efter aftale med laegen.

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

Flixonase neasespray indeholder benzalkoniumchlorid
Dette kan medfgre andedratsbesveer.

3. Sadan skal du bruge Flixonase

Brug altid Flixonase ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Flixonase ma kun anvendes i nasen.

For at fa den bedste virkning skal nasesprayen bruges hver dag i de perioder, hvor du har allergi.
Virkningen indtraeder efter nogle ganges anvendelse. Der opnas maksimal virkning efter 3-4 dage.
Huvis en forbedring ikke ses efter 7 dages behandling, bar behandlingen stoppes og leegen kontaktes.
Huvis der efter 7 dages behandling ses en forbedring af symptomerne, men de ikke er tilstraekkeligt
kontrolleret, bar leegen kontaktes.

Flixonase ma ikke anvendes i mere end 6 maneder uden at leegen kontaktes
@jenkontakt skal undgas.

Den anbefalede dosis er:
Voksne over 18 ar: 2 pust i hvert naesebor 1 gang daglig, helst om morgenen.



Nar dine symptomer forbedres, sa prev 1 pust i hvert nesebor 1 gang daglig. | visse tilfeelde kan 2 pust
2 gange dagligt vaere ngdvendtigt i en kortere periode for at kontrollere symptomerne.

Du ma ikke bruge mere end 4 pust i hvert naesebor dagligt.
Bgrn under 18 ar: Flixonase ma ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar uden laegens anvisning.

Brugsanvisning

1. Tag fat om rillerne pa siden af beskyttelseshatten og tryk. Du kan ganske
let treekke heetten af. Ryst sprayen.

2. Hold nasesprayen lodret. Farste gang, du bruger sprayen, eller hvis du
ikke har brugt den i nogen tid: Pres pumpen ned et par gange ved trykke
kraven ned imod flasken, indtil den afgiver forstavet vaeske.

3. Puds nasen forsigtigt. Bgj hovedet let forover. Hold fortsat naesesprayen
lodret og far den ind i det ene nasebor. Sigt lidt mod ydersiden af nasen.
Luk det andet naesebor med pegefingeren.

4. Tryk pumpen ned én gang og treek samtidig vejret gennem nasen — ikke sa
kraftigt, at medicinen kan smages. And ud gennem munden. Tag kun 1
pust pr. indanding. Gentag behandlingen i det andet naesebor. Ter den
hvide del af og szt altid beskyttelseshetten pa igen.

Renggring

Renger sprayen mindst en gang om ugen. Fjern beskyttelseshatten og traek den hvide del af. Laeg den i
bled i lunkent vand. Lad den tarre og set den pa flasken igen. Brug aldrig en nal eller noget skarpt til
at forsgge at fa hul eller gare det lille hul i naesestudsen sterre. Det gdelaegger spraymekanismen.

Hvis du har brugt for meget Flixonase
Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt mere Flixonase, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.



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

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

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

Ved overfglsomhedsreaktioner: Sgg straks leegehjeelp
Ganske fa mennesker reagerer allergisk over for Flixonase nasespray, hvor det kan fare til alvorlige —
endog livstruende — situationer, hvis de ikke straks kommer under behandling.
Symptomerne er:
e meget hvaesende eller besveeret vejrtreekning og hoste
e pludselig slaphed eller svimmelhed (med besvimelse eller bevidstlgshedstab til falge)
o havelser i eller omkring ansigt, mund eller tunge
e udslat eller redme.

Disse symptomer vil ofte vaere tegn pa mindre alvorlige bivirkninger, men de kan veere potentielt
alvorlige. Hvis du oplever disse symptomer, skal du derfor tage kontakt til en leege sa hurtigt som
muligt eller ringe 112.

Allergiske reaktioner over for Flixonase ses meget sjaldent (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 neese og sveelg

e hovedpine

e ubehagelig smag og lugt.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 personer):

e slaret syn (gra str), gget tryk i gjet, der kan forarsage synstab (gren stzr). Disse gjensymptomer
er set hos mennesker, der har brugt Flixonase nasespray i lang tid

e sma huller i naeseskillevaeggen.

Herudover, kan din egen hormonproduktion blive pavirket, iser hvis der bruges hgje doser i leengere
tid. Leegen vil hjeelpe 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, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder 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 Kgbenhavn S
E-mail: dkma@dkma.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

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

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Flixonase nasespray indeholder:

- Aktivt stof: Fluticasonpropionat.

- @vrige indholdsstoffer: Renset vand, vandfri glucose, mikrokrystallinsk cellulose,
carmellosenatrium, phenylethylalkohol, benzalkoniumchlorid, polysorbat 80, fortyndet saltsyre
(pH-justering).

Udseende og pakningsstarrelser
Vandig suspension i brun glasflaske med pumpe, naesestuds og stevhatte. Indeholder 60 doser
(handkab).

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S

Nykaer 68

2605 Brgndby

Fremstiller
GlaxoWellcome, Aranda de Duero, Spanien

Denne indlegsseddel blev senest eendret april 2016



120 doser:

Indleegsseddel
Information til brugeren

Flixonase® 50 mikrogram/dosis naesespray, suspension
Fluticasonpropionat

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Leegen 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 en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Flixonase
Sédan skal du bruge Flixonase

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S wdE

1. Virkning og anvendelse

Flixonase naesespray indeholder det virksomme stof fluticasonpropionat, som tilhgrer den
medicingruppe, der hedder binyrebarkhormoner (kortikosteroider).
¢ Binyrebarkhormoner nedsztter den betendelsesagtige tilstand.
o De nedseetter haevelse og irritation i naesen.
e De lindrer pa den made klge og nysen og gar nasen mindre tilstoppet og far den til at lgbe
mindre.

Flixonase nasespray anvendes til forebyggende behandling af:
e Hgafeber hos voksne og barn over 4 ar.
e Helarssnue hos voksne og barn over 4 ar.
o Nasepolypper hos voksne.

Flixonase findes ogsa som naesedraber. Nasedraberne findes i en steerkere koncentration specielt
beregnet til naesepolypper.
2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Flixonase

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

Flixonase naesespray virker mod de fleste tilfaelde af hgfeber, men hvis du er meget udsat
(f.eks. i pollensaesonen), kan du have brug for yderligere behandling. Tal med laegen.



Brug ikke Flixonase:
- hvis du er allergisk over for fluticasonpropionat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Flixonase (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Flixonase:
- hvis du har beteendelse i nasen.

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

Flixonase kan nedsztte din egen hormonproduktion, iser hvis der bruges starre doser end de
anbefalede over lengere tid. Her kan det veere ngdvendigt, at leegen giver dig ekstra medicin med
binyrebarkhormon ved ekstrem stresstilstand, efter alvorlige skader eller far operationer.

Veksthemning er set hos barn, der har faet binyrebarkhormon som nasespray i anbefalede doser. Det
anbefales derfor, at barns hgjde males jeevnligt ved leengerevarende behandling.

Brug af anden medicin sammen med Flixonase
Forteal altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Forteel det til leegen eller pa apoteket, far du bruger Flixonase, hvis du:
o tager medicin mod virus kaldet proteaseha@mmere, f.eks. ritonavir
e 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 sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid eller planlagger at blive gravid, ma du kun bruge Flixonase efter aftale med legen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun bruge Flixonase efter aftale med laegen.

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

Flixonase naesespray (120 doser) indeholder benzalkoniumchlorid
Flixonase naesespray indeholder benzalkoniumchlorid. Kan medfgre andedraetsbhesveer.
3. Sadan skal du bruge Flixonase

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Flixonase ma kun anvendes i nasen.

For at fa den bedste virkning skal nasesprayen bruges hver dag i de perioder, hvor du har allergi.
Virkningen indtreeder efter nogle ganges anvendelse. Der opnas saedvanligvis fuld virkning efter 3-4
dage. Hvis der efter 7 dages behandling ses en forbedring af symptomerne, men de ikke er
tilstreekkeligt kontrolleret, bar leegen kontaktes.



@jenkontakt skal undgas.

Den saedvanlige dosis til voksne og bgrn over 12 ar: 2 pust (100 mikrogram) i hvert nasebor én
gang daglig, helst om morgenen. 1 visse tilfelde kan 2 pust 2 gange daglig (morgen og aften) veere
ngdvendigt, indtil symptomerne igen er under kontrol.

Du ma ikke bruge mere end 4 pust i hvert naesebor daglig.

Brug til bgrn og unge

Den saedvanlige dosis til bgrn i alderen 4-11 ar: 1 pust (50 mikrogram) i hvert naesebor én gang
daglig, helst om morgenen. | visse tilfelde kan 1 pust 2 gange daglig (morgen og aften) vaere ngdvendigt,
indtil symptomerne igen er under kontrol.

Du ma ikke bruge mere end 2 pust i hvert nasebor daglig.

Bgrn under 4 ar: Flixonase nasespray bgr ikke anvendes til bgrn under 4 ar.

Brugervejledning

1. Tag fat om rillerne pa siden af beskyttelseshatten og tryk. Du kan
ganske let trekke heaetten af. Ryst sprayen.

2. Hold nasesprayen lodret. Fgrste gang, du bruger sprayen, eller hvis du
ikke har brugt den i nogen tid: Pres pumpen ned et par gange ved tryk
pa den hvide del, indtil den afgiver forstgvet vaske.

3. Puds nasen forsigtigt. Bgj hovedet let forover. Hold fortsat
nasesprayen lodret og fer den ind i det ene nasebor. Sigt lidt mod
ydersiden af naesen. Luk det andet naesebor med pegefingeren.

4. Tryk pumpen ned én gang og traek samtidig vejret gennem naesen —
ikke s kraftigt, at medicinen kan smages. And ud gennem munden.
Tag kun 1 pust pr. indanding. Gentag behandlingen i det andet
nasebor. Ter den hvide del af og set altid beskyttelseshetten pa igen.

Barn kan have brug for hjeelp fra en voksen.



Renggring

Renger sprayen mindst en gang om ugen. Fjern beskyttelseshatten og traek den hvide del af. Laeg den i
bled i lunkent vand. Lad den tarre og set den pa flasken igen. Brug aldrig en nal eller noget skarpt til
at forsgge at fa hul eller gare det lille hul i naesestudsen sterre. Det gdelegger spraymekanismen.

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

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

Hvis du holder op med at bruge Flixonase
Andring eller stop af behandlingen bgr kun ske i samrad med laeegen, ogsa selvom du far det bedre.
Hvis du holder op med at tage Flixonase, kan symptomerne vende tilbage.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Ved overfglsomhedsreaktioner: Sgg straks leegehjeelp
Ganske fa mennesker reagerer allergisk over for Flixonase, hvor det kan fare til alvorlige — endog
livstruende — situationer, hvis de ikke straks kommer under behandling.
Symptomerne er:
e meget hvaesende eller besveeret vejrtraeekning og hoste
o pludselig slaphed eller svimmelhed (med besvimelse eller bevidsthedstab til falge)
e hevelser i eller omkring ansigt, mund eller tunge
e udslet eller redme.

Disse symptomer vil ofte vaere tegn pa mindre alvorlige bivirkninger, men de kan veere potentielt
alvorlige. Hvis du oplever disse symptomer, skal du derfor tage kontakt til en leege sa hurtigt som
muligt eller ringe 112.

Allergiske reaktioner over for Flixonase ses meget sjaldent (kan forekomme hos feerre 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 na&seblod.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 personer):
e tgrhed og irritation i nase og sveelg
¢ hovedpine
e ubehagelig smag og lugt.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 personer):
e slaret syn (gra ster), gget tryk i gjet, der kan forarsage synstab (gren ster). Disse
gjensymptomer er set hos mennesker, der har brugt Flixonase i lang tid
e sma huller i neseskillevaeggen.



Herudover kan din egen hormonproduktion blive pavirket, iszr hvis der bruges hgje doser i lzengere
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, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

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

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

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

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Flixonase nasespray indeholder:
e  Aktivt stof: Fluticasonpropionat
o @vrige indholdsstoffer: Renset vand, vandfri glucose, mikrokrystallinsk cellulose,
carmellosenatrium, phenylethylalkohol, benzalkoniumchlorid, polysorbat 80,
fortyndet saltsyre (pH-justering).

Udseende og pakningsstarrelser
Vandig suspension i brun glasflaske med pumpe, naesestuds og stevheatte. Indeholder 120 doser.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S

Nykeer 68

2605 Brgndby

Fremstiller
Glaxo Wellcome, Aranda de Duero, Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret april 2016



