Indlaegsseddel: Information til brugeren

Flixotide® 125 mikrog/dosis inhalationsspray, suspension

fluticasonpropionat

0089365905

Flixotide® er et registreret varemaerke, som
tilharer GlaxoSmithKline Koncernen

Laes denne indlaegsseddel grundigt,

inden De begynder at bruge medicinen

e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for
at leese den igen.

¢ Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der
er mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret Flixotide® til Dem
personligt. Lad derfor veere med at
give Flixotide® til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som De har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis
en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Flixotide®s virkning og hvad De skal
bruge det til

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

3.Sadan skal De bruge Flixotide®

4.Bivirkninger

5.Sadan opbevarer De Flixotide®

6.Yderligere oplysninger

1. Flixotide®s virkning og hvad De
skal bruge det til

Flixotide® inhalationsspray indeholder det
aktive stof, fluticasonpropionat, der er
fordelt i en flydende drivgas.

Flixotide® inhalationsspray indeholder
fluticasonpropionat, der er et
binyrebarkhormon, som haemmer
slimdannelse og heevelse i luftvejene.
Luften kan s& lettere passere, og det bliver
nemmere at treekke vejret. Symptomerne
péa astma, fx hoste og andened, aftager
eller forsvinder.

De kan bruge Flixotide® til forebyggelse af
astma. Nar De har astma, er det vigtigt, at
De tager Deres medicin hver dag. De skal
tage Flixotide® morgen og aften — ogsa
nar De ikke har symptomer.

Leegen kan have foreskrevet anden
anvendelse. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De

begynder at bruge Flixotide®

Brug ikke Flixotide® hvis:

e De er overfolsom overfor
fluticasonpropionat (det aktive stof) eller
norfluran (drivgassen).

Veer ekstra forsigtig med at bruge
Flixotide®
Flixotide® er en forebyggende behandling

og virker ikke pa pludselige anfald af
andengd. Mod dette skal De bruge Deres
korttidsvirkende anfaldsmedicin, som De
altid ber have pa Dem.

Ga jesvnligt til leegen, sé De far Flixotide® i
den dosis, der passer til sveerhedsgraden
af Deres astma.

De skal helst ikke have anfald eller vagne
om natten af Deres astma. Tal med leegen,
hvis De bruger mere anfaldsmedicin end
De plejer. De ber kun gendre eller stoppe
behandlingen efter aftale med Deres leege.

Tal med leegen, hvis De har eller har haft
tuberkulose.

Hvis Deres barn far Flixotide®
inhalationsspray, skal De tale med Deres
leege om, at Deres barn skal have motion
0g en tilstreekkelig stor meengde kalk i
kosten, evt. som kosttilskud.

Hvis Deres barn far Flixotide®
inhalationsspray i leengere tid, skal barnets
hejde méles jeevnligt.

Hvis De som voksen tager Flixotide®
inhalationsspray, skal De tale med Deres
lzege om, hvordan De sikrer, at De far
tilstraekkeligt med kalk og D-vitamin.

Hvis De tager Flixotide® inhalationsspray

i mere end 5 ar, skal De tale med Deres
leege om kontrol af Deres knogler med en
skanning.

Tal med lzegen hvis De anvender ritonavir
(mod HIV-virus). De ber sa vidt muligt
undga at anvende ritonavir og Flixotide®
samtidigt pga. den agede risiko for
bivirkninger.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket,
hvis De bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Det geelder ogséa
medicin, som ikke er kabt pa recept.
Det geelder iszer folgende medicin:

e mod svamp (ketoconazol, itraconazol)
e mod HIV-virus (ritonavir)

Graviditet og amning
Sperg Deres laege eller apoteket til rads,
for De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
De kan bruge Flixotide®, men kun efter
laegens anvisning.

Amning
De kan bruge Flixotide®, selv om De
ammer.

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

3. Sadan skal De bruge Flixotide®
inhalationsspray

Flixotide® inhalationsspray er kun til
inhalation.

Der er flere styrker af Flixotide®
inhalationsspray. Veer derfor opmasrksom
pa, at De ikke kan bruge denne styrke

til alle de doseringer, der er naevnt i det
folgende:

Voksne og bern over 16 ar: Dosis er
individuel, men er seedvanligvis 100-1000
mikrogram 2 gange daglig.

Mild astma: 100-250 mikrogram 2 gange
daglig.

Moderat astma: 250-500 mikrogram

2 daglig.

Sveer astma: 500-1000 mikrogram

2 gange daglig.

Barn over 4 ar: 50-200 mikrogram
2 gange daglig.

Born 1-4 ar: 100 mikrogram 2 gange
daglig. Brug Flixotide® inhalationsspray
sammen med Babyhaler til sma barn.
Sperg din leege.

For at f& den bedste virkning skal De
bruge Flixotide® hver dag — ogsa i de
perioder, hvor De ikke har symptomer.

Virkningen indtreeder efter 4-7 dages
behandling, men hvis De ikke allerede er i
behandling med binyrebarkhormoner som
inhalation, kan der vaere virkning allerede
efter 1 degn.

Brug altid Flixotide® nejagtigt efter leegens
anvisning. Er De i tvivl sa sperg laegen eller
apoteket.

Der er forskel pa, hvad den enkelte har
brug for.

Brugsanvisning

Sprayen ber ikke vaere kold, nar De bruger
den, da det kan forringe virkningen. Ryst
sprayen for De bruger den ferste gang og
tryk et pust ud i luften.
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1. Klem pé siderne af beskyttelseshastten
0g treek den af. Serg for at
mundstykket er rent bade indvendigt og
udvendigt.

2. Ryst sprayen omhyggeligt fer hver
inhalation.

3. Pust helt ud for De seetter mundstykket
mellem teenderne og luk leeberne teet
omkring det.

4. Tryk beholderen ned i starten af en
indanding gennem munden, og indand
dosis roligt og dybt.

5. Hold vejret i nogle sekunder og fiern
sprayen fra munden.

6. Hvis laegen har ordineret mere end 1
dosis, skal De gentage punkt 1-5. Ryst
sprayen for hvert pust, og vent et halvt
minut mellem hvert pust.

7. Saet beskyttelseshaetten pa med et klik
efter brug.

8. Skyl munden med vand efter hver
inhalation for at undga svamp i mund
0g sveelg. Spyt vandet ud bagefter.

Hvis De har brugt for meget Flixotide®
inhalationsspray

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis De har taget mere af Flixotide®, end
der star i denne information, eller mere
end laegen har foreskrevet.

Symptomer pé overdosering er haemning
af binyrebarkfunktionen.

Hvis De har glemt at bruge Flixotide®
De mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis, men skal
fortsaette med Deres seedvanlige dosering.

Hvis De holder op med at bruge
Flixotide®

Sperg leegen eller apoteket hvis der er
noget, De er i tvivl om eller foler Dem
usikker pa.

AEndring eller stop med behandlingen ber
kun ske i samréd med laegen.

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

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker
hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
Overfelsomhedsreaktioner som pludseligt
hududsleet, andedraetsbesvaer, haevelse af
ansigt, lasber og hals, besvimelse. Kontakt
leege eller sygehus, ring evt. 112,
Overproduktion af binyrebarkhormon
(rodt, rundt méneansigt, nedsat
muskelmasse, ogede fedtdepoter pa
maven og i nakken), nedsat produktion af
binyrebarkhormon. Kontakt leegen.

@get tryk i gjet (gron steer). Det viser

sig ved gjensmerter, nedsat syn, ringe
omkring lyse genstande. Kraever
omgaende laegehjeslp.

Gra steer. Kontakt leegen.

Kortvarigt andedrastsbesveer lige efter
brug af sprayen. Kontakt laegen.
Knogleskerhed ved langvarig brug. Tal
med Deres leege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker
hos flere end 1 ud af 10 patienter): Svamp
i mund og sveelg (skyl munden eller berst
teender lige efter, De har taget medicinen,
for at undgé det). De kan blive behandlet
for eventuel svamp i munden hurtigt og
samtidig med at De bruger Flixotide®. Tal
med Deres leege.

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-
10 ud af 100 patienter): Haeshed.

Ikke almindelige bivirkninger (det

sker hos 1-10 ud af 1000 patienter):
Hududsleet.

Meget sjeeldne bivirkninger (det

sker hos feerre end 1 ud af 10.000
patienter): Treethed som felge af nedsat
binyrebarkfunktion, nedsat vaekst hos
bern og unge, forhgjet blodsukker, uro,

sovnforstyrrelser og eendret adfeerd,
herunder hyperaktivitet og irritabilitet (isser
hos boern og unge).

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

Forteel leege eller apotek, hvis De far
bivirkninger, der bliver ved eller er
generende. Nogle bivirkninger kraever
behandling.

Patienter eller parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De finder skema
og vejledning pa Leagemiddelstyrelsens
netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. Sadan opbevarer De Flixotide®
Flixotide® opbevares utilgeengeligt for
born.

Opbevar Flixotide® beskyttet mod frost og
sollys.

Flixotide® bor ikke vaere kold pa
anvendelsestidspunktet, da dette kan
forringe virkningen af Flixotide®.

Brug ikke Flixotide®, efter den udlgbsdato,
der stér pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den neevnte maned.

Sperg pé apoteket hvordan De skal
aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet
ma De ikke smide medicinrester i aflebet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Flixotide® 125 mikrog/dosis inhalations-

spray, suspension, indeholder:

e Aktivt stof: Fluticasonpropionat 125
mikrogram pr. dosis.

e Jvrigt indholdsstof: Norfluran.

Flixotide®s udseende og
pakningsstorrelse:

Flixotide® 125 mikrog/dosis
inhalationsspray, suspension, bestar
af en aerosolbeholder samt et orange
mundstykke.

Flixotide® findes i pakningssterrelsen 1
stk. indeholdende 120 doser.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
i Danmark:

Paranova Danmark A/S

Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Denne indlaegsseddel blev senest
revideret december 2007
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