Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Nasofan 50 mikrog/annos nenisumute, suspensio
flutikasonipropionaatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silléi se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.
- Séilytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jossinulla on kysyttidvia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Téama4 ladke on mééritty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kédnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia  mahdollisia  haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nasofan-nendsumute on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Nasofan-nendsumutetta
Miten Nasofan-nendsumutetta kdytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nasofan-nendsumutteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Nasofan-ne nis umute on ja mihin sitia kéyte tiin

Ladkkeen nimi on Nasofan 50 mikrog/annos nendsumute (tdsséd selosteessa kdytetddn nimitysté
"Nasofan-nendsumute"). Yksi sumuteannos sisdltdid 50 mikrogrammaa vaikuttavaa ainetta eli
flutikasonipropionaattia. Flutikasonipropiaatti kuuluu kortikosteroidien lddkeryhméén.

Nasofan-nendsumutteella on tulehdusta hillitsevd vaikutus. Nenddn suihkutettuna se véhentda
turvotusta ja drsytystd. Tatd lddkettd kadytetddn kausiluonteisen allergisen nuhan (esimerkiksi
heindnuhan) ja ympéarivuotisen nuhan (tukkoisen tai vuotavan nenén seki polypunkkien taikotieldinten,
kuten kissojen ja koirien, aiheuttaman aivastelun ja kutinan) hoitoon. Ladkettd voivat kiyttda aikuiset
ja 4-vuotiaat tai sitd vanhemmat lapset.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Nasofan-ne niisumutetta

Ali kiiyti Nasofan-ne niis umutetta

e jos olet allerginen flutikasonipropionaatille tai timédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Nasofan-nendsumutetta,

e jos sinulle on joskus tehty nenileikkaus

e jos sinulla on taion hiljattain ollut nenidhengitysteiden infektio

e jos sinulla on tai on hiljattain ollut jokin hoitamaton infektio, tuberkuloosi tai silmdaherpes

e jos sinua on hiljattain hoidettu ruiskeena annettavilla steroideilla tai olet kdyttinyt suun kautta
otettavia steroideja pitkdén.

Nasofan-nendsumute saattaa heikentdd oman elimistdsi hormonituotantoa etenkin, jos kaytit
suositusannoksia suurempaa annostusta pidemmén aikaa. Nidissd tapauksissa lddkdrin on ehki
madrittivd sinulle  lisamunuaishormonildédkitystd — ddrimmaéisissd  stressitilanteissa, vakavien
loukkaantumisten jilkeen tai ennen leikkaustoimenpidett.

Nasofan-nendsumute pitdd yleensd kausiluonteisen allergisen nuhan (heindnuhan) hallinnassa. Jos
kuitenkin altistut suurille siitepdlyméérille, lisdhoito voi auttaa muiden oireiden, kuten silmien kutinan,
hallinnassa. Ota tissé tapauksessa yhteytté ladkariin.



Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himértymisti tai muita ndkohairioita.

Lapset januoret

Nasofan-nendsumutteen mahdollisia systeemisid vaikutuksia voi olla lasten ja nuorten kasvun
hidastuminen ja harvemmin psykologiset tai kayttdytymiseen littyvit vaikutukset, kuten
psykomotorinen hyperaktiivisuus, unihdiriot, ahdistuneisuus, masentuneisuus tai aggressiivinen
kayttaytyminen (erityisesti lapsilla).

Muut lidsike valmis teet ja Nasofan
Kerro laékérille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita lddkkeitd, myds ladkkeitd, joita saa
ilman ld4kdrin madrdysta.

Jotkin ladkkeet voivat muuttaa Nasofan-nendsumutteen vaikutusta. Erityisen tdrkedd on ilmoittaa

ladkarille tai apteekkiin, jos kdytat:

o sieni-infektioiden hoitoon kdytettdvid ladkkeitd (esim. ketokonatsolia)

e jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Nasofan-nendsumutteen vaikutuksia, ja lidkéri saattaa haluta
seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd lddkkeitd (kuten jotkin HIV-lddkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Talla ladkevalmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Nasofan-ne nis umute siséiltia be ntsalkoniumkloridilinosta
Tama lddkevalmiste sisdltdd 40 mikrogrammaa bentsalkoniumkloridiliuosta per sumuteannos.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysté tai nenén limakalvon turvotusta erityisesti pitkdaikaisessa
kaytossa.

3. Miten Nasofan-ne niisumutetta kiytetiin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset (myds idkkddt) ja 12-vuotiaat tai sitd vanhemmat lapset:

Kunaloitat Nasofan-nendsumutteen kdyton, otat normaalisti kaksisuihketta kumpaankin sieraimeen kerran
vuorokaudessa, mieluiten aamuisin. Ladkédri voi suurentaa annoksen enintdéin kahteen suihkeeseen
kumpaankin sieraimeen kahdesti vuorokaudessa.

Kun oireet ovat hallinnassa, lddkéri voi pienentdd annoksen yhteen suihkeeseen kumpaankin sieraimeen
kerran vuorokaudessa. Jos annoksen pienentéminen pahentaa oireita, annoksesi voidaan suurentaa takaisin
aloitusannokseen.

4-11-vuotiaat lapset:

4-11-vuotiaille lapsille normaali annos on yksi suihke kumpaankin sieraimeen kerran vuorokaudessa,
mieluiten aamuisin. Ladkéari voi suurentaa annoksen enintién yhteen suihkeeseen kumpaankin sieraimeen
kahdesti vuorokaudessa.

Tidma sumute eisovellu alle 4-vuotiaille lapsille.

Ladkari mddrdd pienimmin Nasofan-nenidsumutteen annoksen, jolla oireesi pysyvit tehokkaasti
hallinnassa.

Saattaa kulua muutama hoitopiivi, ennen kuin huomaat timin lisikkeen vaikutuksen. Ali lopeta Eiikkeen
kayttod, ellei ladkari kehota sinua tekeméén niin.



Ali ylitd [fkdrin miAridmii suurinta annosta tai ota idketti Eikirin neuvomaa useammin. On tirke#,
ettet ota lddkettd enempéd kuin Iddkari on neuvonut.

Jos silmési kutisevat tai vetistdvat heindnuhan takia, vaikka kaytatkin tata ladkettd, kerro asiasta lddkarillesi
Ladkarisi voi madrata sinulle toista ladketta silméoireidesi hoitoon.

Ennen kuin kiytit-nenisumutetta
Nasofan-nendsumutteessa on muovisuojus, joka suojaa suutinta ja pitdd sen puhtaana. Suojus on otettava

pois ennen sumutteen kayttda ja laitettava kéyton jilkeen takaisin.

Jos Nasofan-nenidsumutepullo on uusi, pullo on valmisteltava kiyttoon seuraavasti:

1. Ravista pulloa varovastija irrota muovisuojus.

2. Pidé pullo pystyasennossa niin, ettd peukalo on pullon alla ja etusormiseké keskisormi suuttimen
molemmin puolin. Varmista, ettd suutin osoittaa poispéin, kun teet timén.

3. Pumppaa sumutetta painamalla sormia alaspdin (Kuva 1).
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4. Toista vaiheet 2 ja 3 vield viisi kertaa. Pullo on nyt kdyttdvalmis.

Jos et ole kdyttinyt Nasofan-nendsumutetta seitseméén vuorokauteen, valmistele pullo uudestaan
kayttovalmiiksi painamalla pumppua muutaman kerran, kunnes tuloksena on hienoa sumua.

Jos sumutepullo ei toimi nédiden vaiheiden jélkeenkddn ja epdilet, ettd pullo on tukossa, voit puhdistaa
pullon seuraavasti:

Nenisumutepullon puhdistaminen

1. Irrota muovisuojus (Kuva 2) ja vedd valkoista kaulusta ylospiin, jotta suutin irtoaa (Kuva 3)
Muovisuojus —
Kuva 2
Suutin E—
Kuva 3
2. Laita suutin ja muovisuojus lAmpimdén veteen ja liota muutaman minuutin ajan. Huuhtele sitten

juoksevalla vedelld (Kuvat 4 ja 5).
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Muovisuojus

Kuva 4




5.

i

Suutin e /}) l\\

=~

Kuva 5

Ravista ylimdérdinen vesipois ja anna suuttimen ja muovisuojuksen kuivua lampiméssd (mutta ei
kuumassa) paikassa.
Aseta suutin takaisin paikalleen (Kuva 6).

Keskiosa @
Suutin
Pumppujirjestelma

Kuva 6

Valmistele pullo kdyttovalmiksi pumppaamalla muutaman kerran, kunnes tuloksena on hienoa
sumua.

Puhdista nendsumute vahintddn kerran viikossa, jotta se ei tukkeudu. Lisdpuhdistusta tarvitaan, jos suutin
menee tukkoon.

Ali KOSKAAN yritd puhdistaa tukosta tai suurentaa sumutinaukkoa neulalla tai muulla terdvilld
esineelld, silld tdméa tuhoaa sumutusmekanismin.

Nenidsumutepullon kaytto
1. Ravista pulloa ja irrota muovisuojus.
2. Niistd nend.
3. Sulje toinen sierain sormella ja vie sumuttimen kérki avoimeen sieraimeen (Kuva 7). Taivuta paita
hieman eteenpéin ja pidd pullo pystyasennossa.
Kuva 7
4. Hengiti hitaasti sisdén nenédn kautta, paina suuttimen kaulusta alas sormilla niin, ettd sieraimeen
menee hienojakoista sumua (Kuva 8).
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ki Kuva 8
5. Hengité ulos suun kautta. Toista vaihe 4, jos tarvitset toisen suihkeen samaan sieraimeen.
6. Ota suutin pois tdstd sieraimesta ja hengitd ulos nenédn kautta.
7. Toista vaiheet 3-6 toisen sieraimen osalta (Kuva 9).

Kuva 9




Nendsumutteen kiyton jilkeen
Pyyhi suutin huolellisesti puhtaalla linalla ja aseta muovisuojus takaisin.

Jos Kkiytit enemmiéin Nas ofan-ne nis umutetta kuin sinun pitaisi

On tirkedd, ettd otat annoksen etiketissd mainittujen tai lidkérin antamien ohjeiden mukaan. Oireesi
voivat pahentua, jos kdytit suurempia tai pienempid annoksia kuin ladkéri on suositellut.

Jos olet saanut ladkettd lian suuren méérdn tai esimerkiksi lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
yhteys lddkériin tai sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen, puh. 0800 147 111.

Ota tdmi pakkausseloste ja Nasofan-nendsumute lddkirin vastaanotolle.

Jos unohdat kiyttia Nasofan-ne nisumutetta

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesiunohtamasi annoksen. Jos unohdat ottaa annoksen oikeaan
aikaan, ota annos heti, kun muistat. Jos on melkein aika ottaa seuraava annos, odota sithen asti, ota
normaaliannoksesi ja jatka lidkkeen ottamista sitten entiseen tapaan.

Jos lopetat Nasofan-nendsumutteen kiyton

Nendoireet alkavat todennékdisesti lievittyd vasta, kun ladkettd on kdytetty muutaman vuorokauden ajan.
Siksi on erittdin tirkedd, ettd kdytat lidkettd sdannollisesti ohjeen mukaan ja jatkat lidkkeen kéyttod, ellei
ladkari kidske lopettamaan kayttod, vaikka olosiolisi parempi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kadytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin ladke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos kéytdt suuria Nasofan-nendsumuteannoksia, voit tarvita lisdsteroideja erittdin voimakkaan
altistuksen aikana tai jos joudut sairaalaan vakavan onnettomuuden tai vamman jilkeen tai ennen
leikkausta.

Nenin kautta otettavat kortikosteroidit voivat vaikuttaa kehon steroidituotantoon. Tdmén vaikutuksen
todennédkdisyys kasvaa, jos kédytdt suuria annoksia pitkdén. Haittojen ehkéisemiseksi ladkéri maaraa
pienimmén steroidiannoksen, jolla oireet pysyvét tehokkaasti hallinnassa.

Jotkin haittavaikutukset ovat vakavampia kuin toiset. Jos sinulle kehittyy jokin seuraavista
oireista, lopeta heti Nasofan-nenisumutteen ottaminen ja keskustele asiasta ladkérin kanssa
mahdollisimman pian:
e vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa &killisen ihottuman, turvotusta (yleensd kielessd,
kasvoissa tai huulissa) tai hengitysvaikeuksia
e bronkospasmi (keuhkoputkien supistelu, joka voi aiheuttaa voimakkaasti vinkuvaa
hengitysdantd, hengitysvaikeuksia taiysk&d).
o ikillinen tokkuraisuus tai huimaus (saattaa johtaa pyOrtymiseen tai tajuttomuuteen).

Muut haittavaikutukset
Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 lddkkeen kdyttdjdlld 10:std)
e nendverenvuodot.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 lddkkeen kdyttdjilld 10:std)
e paidnsirky
e cpiamiellyttivd maku suussa tai haju nenissi
e kurkun tai nendn drsytys ja kuivuus sekd aivastelu.

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdalld 10 000.sta)
e glaukoomaa (silmdnpaineen nousu) ja kaihia (silmédn mykién samentuma) on raportoitu pitkdan
kestdvédn hoidon seurauksena
e nendseindmien perforaatio ja nenén limakalvojen haavaumat. Yleensd nditd on kuitenkin
raportoitu potilailla, joille on aiemmin tehty nenéleikkaus.

Tuntematon (saatavilla oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin)



e 1nd6n hamartyminen
e nenidn haavaumat.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Kortikosteroidit voivat hidastaa lasten pituuskasvua, joten lidkédrin on seurattava nenddn annettavia
kortikosteroideja pidemmén aikaa kéyttdvien lasten kasvua. Ladkari pyrkii ennaltachkdiseméén tillaiset
vaikutukset médrdaamdlldi mahdollisimman pienen kortikosteroidiannoksen, jolla oireet pysyvét
hallinnassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméd koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Nas ofan-ne nis umutteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Sailytd alle 25 °C.

Kaytd kolmen kuukauden kuluessa ensimmdisestd kaytosta.
Kirjoita ensimméinen kayttopdivd pullon etikettiin.

Ali kidytd titd ldkettd pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen (Kéyt.
vim. tai EXP). Viimeinen kayttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemirin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Nas ofan-ne nis umute siséltii

- Vaikuttava aine on flutikasonipropionaatti Yksi sumuteannos sisdltdd 50 mikrogrammaa
flutikasonipropionaattia.

- Muut aineet  ovat glukoosi, dispergoituva selluloosa, fenyylietyylialkoholi,
bentsalkoniumkloridiliuos (40 mikrogrammaa/sumuteannos), polysorbaatti 80 ja puhdistettu vesi.

Lifdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nasofan-nendsumute on valkoinen, lApindkymiton suspensio, joka on ruskeassa, monen annoksen
lasipullossa. Pullossa on hienojakoisen sumun tuottava mittauspumppu.
Nasofan-nendsumutepakkaukset sisdltavét 60, 120, 150, 240 (2x120) tai 360 (3x120) sumuteannosta.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva Sweden AB

Box 1070

SE — 251 10 Helsingborg
Ruotsi

Valmis tajat
Teva Czech Industries s.r.0., Opava, TSekin tasavalta
Teva Operations Poland Sp.z.0.0, ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Puola



Lisiitietoja tisti lddke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.9.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Nasofan 50 mikrog/dos niisspray, suspension
flutikasonpropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nasofan nidsspray ér och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Nasofan ndsspray
Hur du anvinder Nasofan ndsspray

Eventuella biverkningar

Hur Nasofan ndsspray ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Nasofan nisspray ar och vad det anvénds for

Ditt likemedel heter Nasofan 50 mikrogram, ndsspray (kallas "Nasofan nésspray" lingre frami denna
bipacksedel), och det innehaller 50 mikrogram av den aktiva substansen, flutikasonpropionat, per varje
uppmétt dos. Flutikasonpropionat tillhor en grupp likemedel som kallas kortikosteroider.

Nasofan nédsspray har anti-inflammatoriska egenskaper. Likemedlet reducerar svullnad och irritation
da det sprayas i ndsan. Nasofan ndsspray anvédnds for att forebygga och behandla sésongsbunden
allergisk snuva (hosnuva) och allergisk snuva som férekommer aretom (s.k. perenn rinit med téppt eller
rinnande nésa, nysningar och kldda som orsakas av dammkvalster i hemmet eller av djur, t.ex. katter
och hundar). Detta likemedel kan anvindas av vuxna och barn som &r 4 ar eller dldre.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Nas ofan nisspray

Anvind inte Nasofan nisspray

e om dudr allergisk mot flutikasonpropionat eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvéinder Nasofan ndsspray,

e om du vid nagot tillfdlle har opererats i ndsan

e om du har eller nyligen har haft ndgon infektion indsgingarna

e om du har eller nyligen har haft nigon form av obehandlad infektion eller tuberkulos, eller om du
har eller nyligen har haft en herpesinfektion i 6gonen

e om dunyligen har behandlats med injicerade steroider, eller om du har tagit orala steroider (d.v.s.
via munnen) under en lingre tid.

Nasofan nédsspray kan ddmpa hormonproduktionen i din kropp, sirskilt om du anvinder doser som
overskrider de rekommenderade doserna under en Iingre tid. I dessa fall kan likaren behova ordinera
dig tillaggslikemedel med binjurebarkshormon i situationer av extrem stress, efter allvarliga skador
eller infor kirurgiska ingrepp.

Nasofan ndsspray formar i vanliga fall halla symtomen pa sdsongsbunden allergisk rinit (hdsnuva) i
schack, men om du utsétts for stora mingder pollen kan ytterligare behandling behdvas for att
kontrollera eventuella andra symtom, som t.ex. kldda i 6gonen. Tala i sa fall med din likare.



Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar

Eventuella systembiverkningar av Nasofan ndsspray kan paverka hdmnad tillvixt hos barn och
ungdomar och mer séllsynt en rad psykologiska storningar eller beteendestérningar innefattande
psykomotorisk hyperaktivitet, somnstorningar, oro, depression eller aggression (sérskilt hos barn).

Andra likemedel och Nasofan
Tala om for likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria sddana.

Vissa likemedel kan inverka pa effekten av Nasofan ndsspray. Det dr speciellt viktigt att du talar om

for lakare eller apotekspersonal om du tar:

e lakemedel som anvénds for behandling av svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)

e vissa likemedel kan 6ka effekterna av Nasofan nasspray och din likare kan vilja 6vervaka dig noga
om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot HIV: ritonavir, kobicistat).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korforméga och anvindning av maskiner
Detta likemedel har inga eller endast forsumbara effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

Nasofan niss pray inne hélle r be ns alkoniumkloridlosning
Detta likemedel innehaller 40 mikrogram bensalkoniumkloridldsning per spray.

Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti nisan, sérskilt vid lingre tids anvdndning
av lakemedlet.

3. Hur du anviinder Nasofan niss pray

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrdga likare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna (dven dldre) och barn 12 dr eller dldre:

Nér du forst borjar anvinda Nasofan ndsspray dr en vanlig startdos tvd sprayningar i varje ndsborre en gang
om dagen, helst p4 morgonen. Din ldkare kan 6ka detta till en maximal dos pa tva doser i varje ndsborre
tva ganger om dagen.

Nir dina symtom vél &r under kontroll, kan likaren minska dosen till en sprayning i varje nésborre en gang
om dagen. Om denna minskade dos skulle gora att dina symtom forvérras igen, kan dosen okas tillbaka till
startdosen.

Barn mellan4 och 11 dr:

For barn mellan 4 och 11 ar &r dosen vanligen en sprayning i varje nidsborre en gaing om dagen, helst pa
morgonen. Lékaren kan 6ka detta till en maximal dos pa en sprayning i varje nidsborre tvad gdnger om
dagen.

Denna produktir ejléimplig for barn under 4 ar.

Din lakare kommer att skriva ut den ligsta mojliga dos av Nasofan nédsspray som férmar hélla dina symtom
under kontroll.

Observera att det kan krdva nagra dagars behandling innan effekten av detta likemedelblir synlig. Sluta
inte ta Nasofan nisspray om inte likare sa ordinerar.

Du far inte ta en storre dos eller anvinda Nasofan nésspray oftare én vad lakaren ordinerat. Det dr viktigt
attinte anvidnda mer av detta likemedel 4n vad likaren har sagt.



Omdina dgon fortfarande kliar eller rinner pé grund av hosnuva trots att du anvénder denna medicin, ska
du kontakta likare. Han eller hon kan kanske skriva ut nadgon ytterligare medicin for behandling av dina
Oogonsymtom.

Innan du anviinder nissprayen
Nasofan nésspray har en plasthatt som skyddar ndsapplikatorn och héller den ren. Denna plasthatt méste
tas av innan nissprayen anvinds och séttas pa igen efter anvindning,

Nar du paborjar en ny Nasofan ndssprayflaska maste flaskans spraymekanism forberedas for anvandning

nnan du tar din forsta dos:

1. Skaka flaskan forsiktigt och ta av plasthatten.

2. Hall flaskan uppritt med tummen under flaskan och samma hands pekfinger och langfinger pé var
sin sida om ndsapplikatorn. Kontrollera att ndssprayen ar riktad bort fran dig nir du gor detta.

3. Tryck nedit med fingrarna for att pumpa sprayen (Bild 1).
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4. Upprepa steg 2 och 3 ytterligare fem ganger - flaskan dr nu redo for anvandning.

Om du inte har anvéint Nasofan ndsspray under 7 dagar, ska du pumpa nigra ganger ut i luften tills en
finférdelad och jimn spray uppstar innan du tar din dos.

Omsprayen fortfarande inte fungerar efter det att du har forsokt pumpa igdng den och du tror att den kanske
ar blockerad, kan du rengdra spraymekanismen pé foljande sétt:

Rengoring av néissprayen

1. Ta av plasthatten (Bild 2) och dra den vita kragen uppét for att avldgsna nésapplikatorn (Bild 3).
Plasthatten f
Bild 2

Nésapplikatorn é

Bild 3

2. Lagg ndsapplikator och plasthatt i varmt vatten och 1at dem ligga i bldt 1 ndgra minuters tid. SKolj
darefter av dem under rinnande vatten (Bilder 4 och 5).

=
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3. Skaka bort Gverflodigt vatten och lat ndsapplikator och plasthatt torka pa varmt (inte hett) stélle.
4. Sétt tillbaka ndsapplikatorn (Bild 6).

Bild 5

Mitthéle @
Nisapplikatorn
Pumpsystem
Bild 6
5. Tém vid behov doseringspumpen pa dverlopps luft genom att pumpa sprayen ut i luften nigra

ganger tills en fin spray uppstar.
Du bor reng6ra ndssprayen minst en gang i veckan sa att den inte tapps till. Ytterligare rengoring krdvs om
sprayen blockerats.
Du far ALDRIG forsoka avldgsna en blockering eller forstora sprayhalet med en nal eller nagot annat
vasst foremal eftersom detta skulle forstora spraymekanismen.

Att anviinda nissprayen

1. Skaka flaskan och ta av plasthatten.

2. Snyt dig forsiktigt.

3. Tillslut ena nisborren genom att trycka ett finger mot den och placera sprayens nésapplikator i den

andra nésborren (Bild 7). Luta huvudet framat nagot sa att flaskan halls upprétt.

Bild 7

4. Andas in langsamt genom den 6ppna ndsborren och tryck samtidigt ned kragen pa nasapplikatom
ordentligt med fingrarna for att spruta in en dos fin spray inésborren (Bild 8).
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Andas ut genom munnen. Upprepa steg 4 om du ska ta en sprayning till i samma nésborre.
6. Ta ut ndsapplikatorn ur denna nésborre och andas ut genom munnen.
7. Upprepa steg 3 till 6 med andra ndsborren (Bild 9).

/_'\-:,_,\j ‘I
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Bild 9

Nir du har anviint nissprayen
Torka av nisapplikatorn noga med en ren servett och sitt tillbaka plasthatten.



Om du anvint for stor méngd av Nasofan niiss pray

Det ar viktigt att du tar din dos enligt anvisningarna pa etiketten eller s& som din ldkare ordinerat. Dina
symtom kan bli virre om du anvénder storre eller mindre doser dn vad likaren ordinerat.

Om du har fatt i dig en alltfér stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag, kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111).

Ta med denna bipacksedel och Nasofan nidsspray-forpackningen till likarmottagningen/sjukhuset sa du
kan visa upp dem for ldkaren.

Om du har glomt att anviinda Nasofan nisspray

Ta inte dubbel dos for att kompensera for den glomda dosen. Om du glommer att ta en dos vid rétt
tillfélle, ska du ta den sé fort du kommer ihdg den. Om det snart &r dags att ta nista dos, ska du vinta
till dess, ta din normala dos och dérefter fortsitta som vanligt.

Om du slutar att anviinda Nas ofan niisspray
Dina ndssymtom borjar eventuellt forbéttras forst efter att du har anvént detta likemedel i ndgra dagars td.
Darfor ar det mycket viktigt att du anvéinder din medicin regelbundet enligt likarens ordination och att du

fortsdtter att anvinda medicinen ocksa d& du mar béttre (sdvida inte likaren uppmanar dig att avbryta
behandlingen).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Om du anvinder stora doser av Nasofan nidsspray kan du behdva extra steroider under extremt
besvirliga perioder, vid intagning pa sjukhus efter en svar olycka eller skada, eller fore ndgot kirurgiskt
ingrepp.

En behandling med kortikosteroider via ndsan kan péaverka kroppens egen produktion av
steroidhormoner. Risken for detta okar vid anvdndning av stora doser under en langre tidsperiod. For
att undvika inverkan pa kroppens egen steroidproduktion, kommer likaren att ordinera minsta mdjliga
dos Nasofan ndsspray som formar hélla dina symtom under kontroll.

Vissabiverkningar ir allvarligare in andra. Om du upplevernigon av féljande biverkningar ska
du sluta ta Nasofan néisspray och kontakta liikare sa fort som mojligt:
e allvarliga allergiska reaktioner som ger upphov till plotsliga utslag, svullnader (vanligen i
tunga, ansikte eller lippar) eller andningssvarigheter
e bronkospasmer (sammandragningar i luftvigarna, vilket kan orsaka kraftigt visande andning,
andningssvarigheter och hosta)
e plotslig dasighet eller svindel (som kan leda till svimning eller medvetsloshet).

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn I av 10 personer):
e nisblod.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
e huvudvirk
e obehaglig smaki munnen eller lukt i nisan
e irritation och torrhetskédnsla i mun och svalg, nysningar.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
e glaukom (forhojt tryck i 6gat) samtstarr (grumling av dgats lins) harrapporterats efter langvarig
behandling
e perforation av ndsans septum (ndsans “mellanvigg”) samt sir pd ndsans slemhinnor - dessa
biverkningar forekommer emellertid i allmidnhet endast hos personer som tidigare har
genomgatt nagon nisoperation.



Ingen kdnd frekvens (frekvens kan inte berdknas fran tillgéngliga data)
e dimsyn
e sarindsan.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Kortikosteroider kan gora langdtillvixten hos barn langsammare dn vanligt. Likaren kommer dérfor att
folja upp tillvixten hos barn som doserar kortikosteroider i ndsan under en lingre tid. For att forebygga
reaktioner av denna typ, kommer likaren att ordinera minsta mdjliga dos som formér hilla symtomen i
schack.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns idenna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Nasofan nisspray ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind mom 3 méinader efter att den Oppnats.
Anviand flaskans etikett for att skriva ned datumet for forsta anvdndning.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan och ytterkartongen efter *Utg.dat.” eller '/EXP".
Utgéngsdatumet ir den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastasi avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen é&r flutikasonpropionat. Varje sprayning innehdller 50 mikrogram
flutikasonpropionat.

- Ovriga innehallsamnen ar  glukos, dispergerbar cellulosa, fenyletylalkohol,
bensalkoniumkloridlosning (40 mikrogram/spray), polysorbat 80 samt renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nasofan nédsspray &r en vit, ogenomskinlig suspension i en brun glasflaska. Flaskan innehéller flera
doser och den ér forsedd med en doseringspump som skapar en jaimn spray.

Varje forpackning med Nasofan nésspray innehaller tillrickligt mycket suspension for 60, 120, 150,
240 (2x120) eller 360 (3x120) sprayningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Teva Sweden AB

Box 1070

SE — 251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare
Teva Czech Industries s.r.0., Opava, Tjeckien



Teva Operations Poland Sp.z.0.0, ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polen

Ovriga upplysningar om detta likemedel kan erhillas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkéinnandet for forséljning :

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 30.9.2024



