Indlzegsseddel: Information til brugeren

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

1000097326-002-03

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,

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

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Flixonase naesedraber
3. Sadan skal du bruge Flixonase neesedraber

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Flixonase naesedraber indeholder laegemidlet, der hedder

fluticasonpropionat. Det tilherer den lsegemiddelgruppe, der kaldes

binyrebarkhormoner (kortikosteroider).

e Binyrebarkhormoner nedsaetter den betaendelsesagtige tilstand.

¢ De nedseetter haevelse og irritation i naesen.

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

Flixonase naesedraber anvendes til behandling af:
e polypper i neesen
e symptomer i forbindelse med tilstoppet naese.

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg 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 laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Flixonase.
e Hvis du har beteendelse i naesen

Hvis du er i tvivl, om dette geelder for dig, skal du sperge leegen eller
apotekspersonalet, for du begynder at bruge Flixonase naesedraber.

Flixonase naesedraber kan nedsaette din egen hormonproduktion,
iseer hvis der bruges sterre doser end de anbefalede over laengere
tid. Her kan det vaere nedvendigt, at leegen giver dig et ekstra
leegemiddel med binyrebarkhormoner ved ekstrem stresstilstand,
efter alvorlige skader eller for en operation.

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

Sig det til laegen, hvis du oplever slgret syn eller andre
synsforstyrrelser.

Brug af andre leegemidler sammen med Flixonase nzesedraber
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
andre laegemidler eller for nyligt har brugt andre lsegemidler eller
planlaegger at bruge andre laegemidler.

Det geelder ogsa laegemidler, som ikke er kabt pa recept og
naturlaegemidler.

Seerligt, hvis du:

e tager laegemidler mod virus kaldet protease-haemmer, f.eks.
ritonavir

e tager laegemidler mod svamp, f.eks. ketoconazol

¢ har faet binyrebarkhormoner i lang tid, enten som indsprgjtning
eller ved indtagelse via munden.

Nogle leegemidler kan gge virkningen af Flixonase naesedraber,
og din laege vil overvage dig omhyggeligt, hvis du tager sadanne
leegemidler (inklusive visse former for HIV-leegemidler, herunder
ritonavir og cobicistat).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,

eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller
apotekspersonalet til rads, for du bruger dette lsegemiddel.

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

Flixonase indeholder polysorbat
Dette leegemiddel indeholder polysorbat 20, som kan fremkalde
allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du bruge Flixonase nasedraber

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

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

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

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

¢ Flixonase naesedraber skal tages hver dag.

Den anbefalede dosis til voksne (fra 16 ar)

e 1 ampul (enkeltdosisbeholder) (400 mikrogram), ligeligt fordelt i
naeseborene, 1-2 gange daglig.

e Nar du far det bedre, vil laegen muligvis nedsaette dosis.

e Hvis du ikke far det bedre efter 4-6 uger, vil lsegen muligvis
ordinere andre leegemidler.

Sadan ser ampullen (enkeltdosisbeholderen) ud
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Topstykke

Bundstykke =]

Brugervejledning .

1. Folieposen ma ikke dbnes, for neesedraberne skal bruges. Abn den
i den ene side.

2. Tag raekken af ampuller ud af posen og riv en ampul af.

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

4. Knips nogle gange pa ampullen og ryst den grundigt. Indholdet
skal blandes godt for brug.

5. Ryst derefter indholdet ned, sa der ikke star veeske i halsen af
ampullen

6. Hold godt fast nederst pa ampullen. Vrid topstykket af, sa
ampullen abnes.

Sadan tages draberne

For du tager draberne, skal du veelge 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 naesen forsigtigt.
2. Sta op og bgj dig forover.
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3. Eller lzeg dig pa knee pa gulvet og bgj dig forover.
4. Seet ampullen ind i det ene naesebor og tryk ampullen let sammen.
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5. Tryk let, indtil siderne mades. P& den made gives omkring
halvdelen af indholdet i ampullen (ca. 6 draber).

6. Gentag derefter i det andet naesebor, og tem ampullen i naesen.

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 abne sar. Skyl straks med
vand, hvis det skulle ske.

Hvis du har taget for meget Flixonase

Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget
mere Flixonase, end der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

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

Hvis du holder op med at bruge Flixonase

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

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Ved overfelsomhedsreaktioner: Sag straks laegehjeelp.

Ganske fa personer reagerer allergisk over for Flixonase naesedraber,

hvor det kan fore til alvorlige - endog livstruende - situationer, hvis

de ikke straks kommer under behandling. Symptomerne er:

¢ meget hvaesende eller besveeret vejrtraekning, hoste

e pludselig slaphed eller svimmelhed (med besvimelse eller
bevidsthedstab til felge)

e haevelser i eller omkring ansigt, mund eller tunge

e udsleet eller radme.

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

Allergiske reaktioner over for Flixonase naesedraber ses meget
sjeeldent (kan forekomme hos faerre 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)
® naeseblod.

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

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af

10.000 personer)

e uklart syn (gra steer), eget tryk i ojet, der kan forarsage synstab
(gren steer). Disse @jensymptomer er set hos personer, som har
brugt Flixonase naesedraber i lang tid.

e sma huller i naeseskilleveeggen.

Bivirkninger, hvor frekvensen ikke er kendt (kan ikke estimeres ud
fra forhandenvaerende data):

e slgret syn

e sarinaesen.

Herudover, kan din egen hormonproduktion blive pavirket, isser
hvis der bruges hgje doser i leengere tid. Laegen 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, bor du tale med din laege eller
apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C, men ma ikke fryses.
Opbevares opretstaende i originalemballagen.

Holdbarhed efter abning af folieposen: 4 uger.

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

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe
leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Flixonase naesedraber indeholder

e Aktivt stof: Fluticasonpropionat.

¢ @vrige indholdsstoffer: Polysorbat 20, sorbitanlaurat,
natriumdihydrogenphosphatdihydrat, dinatriumphosphat vandfrit,
natriumchlorid, sterilt vand.

Udseende og pakningssterrelser

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

Pakningsstorrelser
1 pakning indeholder 28 ampuller i plast (enkeltdosisbeholdere)
pakket i folieposer.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette laegemiddel og ved
reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest aendret 10/2024.



