INDLEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Flixotide® Diskus® 250

250 mikrog/dosis inhalationspulver, afdelt i Diskos.
Fluticasonpropionat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

medicinen

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

* Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Leegen har ordineret Flixotide® Diskus® til Dem personligt. Lad
derfor vaere med at give Flixotide® Diskus® til andre. Det kan vaere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer som du
har.

* Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Flixotide® Diskus®
. Sadan skal du bruge Flixotide® Diskus®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Flixotide® Diskus® inhalationspulver indeholder et binyrebarkhor-
mon, som ha&mmer slimdannelse og haevelse i luftvejene. Luften kan
lettere passere, og det bliver lettere at treekke vejret.

Symptomerne pa astma, fx hoste og andengd aftager eller forsvin-
der. Flixotide® Diskus® anvendes som forebyggende behandling mod
astma. Laegen kan give dig Flixotide® Diskus® for noget andet. Fglg
altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT BRUGE Flixotide®

Diskus®

Som med anden inhalationsbehandling kan der efter dosering

forekomme paradoks bronkospasme med akut vejrtraekningsbe-

sveer. Dette bgr behandles straks med en hurtig- og korttidsvirkende

bronkodilator. Fluticasonpropionatbehandlingen skal stoppes med

det samme, og patienten skal sgge laege. Relevant anden behandling

pabegyndes efter vurdering.

Brug ikke Flixotide® Diskus® hvis du:

e er overfglsom overfor fluticasonpropionat eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Flixotide® Diskus®.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Flixotide® Diskus®

Tal med laegen, inden du bruger Flixotide® Diskus®, hvis:

e du har eller har haft tuberkulose.

e du har sukkersyge. (Flixotide® Diskus®kan forhgje dit blodsukker).
e du er i behandling med ritonavir (mod HIV eller som kemoterapi).

e Hvis dit barn far Flixotide® Diskus® skal du tale med din laege om
hvordan du sikrer, at dit barn far tilstraekkelig motion og kalk i kosten
evt. i form af kosttilskud.

e Hvis dit barn er i langtidsbehandling med Flixotide® Diskus®, skal
barnets hgjde males regelmaessigt.

¢ Hvis du som voksen far Flixotide® Diskus®, skal du tale med lzegen
om, hvordan du sikrer, at du far tilstreekkelig motion, kalk og D-vita-
min.

e Hvis du tager Flixotide® Diskus® i mere end 5 ar, skal du tale med
din laege om kontrol af dine knogler med en skanning.

e Hvis du har nedsat funktion af binyrebarken, bgr du have et advar-
selskort som indikerer at du behgver supplerende systemisk steroid i
perioder med stress.

¢ Flixotide® Diskus® er en forebyggende behandling, og virker ikke pa
pludselige anfald. Mod pludselige anfald skal du benytte din korttids-
virkende anfaldsmedicin, som du altid bgr have pa dig.

e Nar du har astma, er det vigtigt, at du tager din medicin hver dag.

¢ Du skal tage Flixotide® Diskus® morgen og aften — ogsa nar du ikke
har symptomer.

¢ Ga jeevnligt til legen, sa du far Flixotide® Diskus® i den dosis, der

passer til svaerhedsgraden af din astma. Fortael laegen, hvis du bruger
mere af din anfaldsmedicin end du plejer. Det kan vaere tegn pa en
forvaerring af astmaen.

e Du ma ikke stoppe behandlingen med Flixotide® Diskus® pludseligt.
® Du bgr kun @&ndre eller stoppe behandlingen efter aftale med din
lege.

e Hvis du skifter fra behandling med tabletter med binyrebarkhormon
til Flixotide, kan du opleve, at du far allergier, som tidligere blev holdt
nede af behandlingen med tabletter. Tal med laegen, hvis du oplever
dette.

Brug af anden medicin

Du kan bruge Flixotide® Diskus® sammen med anden medicin, men

tal med laegen fgrst hvis du:

e far eller for nyligt har faet binyrebarkhormon som tabletter (predn-
isolon) eller naesespray

e er i behandling med visse midler mod svamp (fx ketoconazol, itra-
conazol)

e er i behandling med ritonavir (mod HIV eller som kemoterapi)

Fortzel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kpbt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller
apotekspersonalet til rads, fér du bruger Flixotide.

Graviditet:
e Hvis du er gravid, ma du kun bruge Flixotide® efter aftale med
legen.

Amning:
¢ Hvis du ammer, ma du kun bruge Flixotide® efter aftale med laegen.

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

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Flixotide®
Diskus®

Flixotide® Diskus® indeholder laktose.

Kontakt laegen, fgr du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig,
at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU BRUGE Flixotide® Diskus®

Tag altid Flixotide® Diskus® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i
tvivl, sa spgrg laegen eller pa apoteket.

Flixotide® Diskus® er kun til inhalation.

Medicinen fas i flere styrker. Der ggres derfor opmaerksom p3, at ikke
alle doseringer kan opnas med Flixotide® Diskus® 250 mikrog/dosis
inhalationspulver.

Dosering
Du ma fgrst ggre dosis klar lige f@r, du skal bruge den.

Voksne og bgrn over 16 ar: Dosis er individuel, ssedvanligvis 100-
1000 mikrogram 2 gange daglig.

Mild astma: 100-250 mikrogram 2 gange daglig.

Moderat astma: 250-500 mikrogram 2 gange daglig.

Sveer astma: 500-1000 mikrogram 2 gange daglig.

Bgrn fra 4 ar: 50-200 mikrogram 2 gange daglig.
Du ma ikke bruge Flixotide® Diskus® til bgrn under 4 ar.
Det er vigtigt, at du bruger Flixotide® Diskus® regelmaessigt.

Virkningen indtraeder efter 4-7 dages behandling, men hvis du ikke al-
lerede er i behandling med binyrebarkhormon til inhalation, kan der



veaere virkning efter et dggn. Skyl munden med vand efter hver inha-
lation for at undga svamp i mund og sveelg. Spyt vandet ud bagefter.
Brug altid Flixotide® Diskus® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er

du i tvivl sa spgrg leegen eller apoteket. Der er forskel pa, hvad den
enkelte har brug for.

Hvis du har brugt for meget Flixotide® Diskus® inhalationspulver
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Flixotide® Diskus®, end der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er heemning af binyrebarkfunktionen.
Der er meget sjeldent set akut nedsat binyrebarkfunktion med
symptomer som lavt blodsukker, opmaerksomhedsproblemer og/
eller kramper hos bgrn, der har faet Flixotide® Diskus® i hgjere doser
end det anbefalede.

Hvis du har glemt at bruge Flixotide® Diskus®

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis, men skal fortsaette med din sadvanlige dosering.

Hvis du holder op med at bruge Flixotide® Diskus®

Spearg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller
feler dig usikker pa. Du ma kun holde pause eller stoppe behandlin-
gen efter aftale med lzegen.

Kontakt straks leegen, hvis du igen fgler dig syg, efter behandlingen
med Flixotide® Diskus® er stoppet.

4. BIVIRKNINGER

Flixotide® Diskus® 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):

e Pludseligt hududslzet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

e Udslaet (naeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med
laegen. Hvis der er haevelser af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

* Rgdt, rundt "maneansigt”, tgrst pga. sukkersyge, hovedpine pga.
for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, gget fedt pa maven og i
nakken.(Cushing syndrom) Kontakt laegen.

e Treethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af

binyrebarken (systemisk virkning). Kontakt laegen.

o Gra steer (uklart syn). Kontakt laegen.

* Hovedpine, kvalme, synsnedszaettelse og regnbuesyn pga. forhgjet

tryk i gjet (gren staer). Kontakt straks laege eller skadestue.

¢ Kortandethed/vejrtraekningsbesvaer/astmalignende anfald/

andengd. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af

10 patienter):

e Svamp i mund og sveelg (skyl munden eller bgrst 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®. Tal med laegen.

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

patienter):

e Haeshed.

¢ Sar (kontusioner).

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Overfglsomhedsreaktioner; udslaet.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Svampeinfection i spisergret.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af

10.000 patienter):

¢ gget risiko for knoglebrud ved langvarig brug pga. knogleskgrhed.

Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen, hvis du far
pludselige smerter i ryggen
¢ Nedsat vaekst hos bgrn og unge.
¢ Hyppig vandladning, tgrst, treethed pga. hgjt blodsukker
(blodglukose).
e Uro, sgvnforstyrrelser og aendret adfeerd, herunder hyperaktivitet
og irritabilitet (isaer hos bgrn).
Bivirkninger med ukendt hyppighed:
e Depression og aggresivitet (iseer hos bgrn), naeseblod.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget

i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere
informaton om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING

¢ Opbevar Flixotide® Diskus® utilgaengeligt for bgrn.

¢ Flixotide® Diskus® ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

* Anvend ikke Flixotide® Diskus® efter den udlgbsdato (EXP), der star
pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Flixotide® Diskus® inhalationspulver, afdelt i Diskos.

indeholder:

e Aktivt stof: Fluticasonpropionat 250 mikrog/dosis.

e (vrigt indholdsstof: Lactosemonohydrat.

Flixotide® Diskus® udseende og pakningsstgrrelse:

Flixotide® Diskus® er en flerdosis pulverinhalator. Inhalatoren er rgd-
brun og laksefarvet, med rgdbrunt mundstykke og drejeanordning.
Flixotide® Diskus® findes i pakningsstgrrelsen 60 doser.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

ChemVet Pharma ApS, A.C. lllums Vej 6,8600 Silkeborg
Ompakket og frigivet:

ChemVet Pharma ApS, A.C. lllums Vej 6, 8600 Silkeborg

Denne indleegsseddel blev senest revideret juli 2016.
Den nyeste version af indlaegssedlen findes pa:
www.indlaegsseddel.dk

BRUGSANVISNING

1. Abn Flixotide® Diskus® ved at skubbe fingergrebet helt i bund til

det siger klik.

2. Tryk dosisknappen i bund og lad den blive der. Dosis er nu klar (det
betyder intet, hvis du hgrer flere klik).

3. Pust helt ud, og szt derefter mundstykket mellem taenderne. Luk
leberne teet omkring det. Sug ind sa hurtigt som muligt. Hold vej-
ret nogle sekunder. Hvis medicinen er taget rigtigt, kan du smage
pulveret (lactosen).

4. Efter brug lukkes Flixotide® Diskus® ved at skubbe fingergrebet
tilbage til det siger klik. Dosisknappen gar automatisk med tilbage.

Hvis laegen har ordineret mere end en dosis skal du gentage punkt

1-4.

Skyl munden med vand efter hver inhalation for at undgad svamp i

mund og svaelg. Spyt vandet ud bagefter.

Hold gje med dosistzelleren der viser, hvor mange doser der er tilba-

ge. Smid Flixotide® Diskus® ud, nar den er tom (dosisteelleren viser 0).

Flixotide® og Diskus® er registrerede varemaerker, som tilhgrer Glaxo
Group Limited



