Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Flixonase 50 mikrog/annos nenisumute, suspensio
flutikasonipropionaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silld s e sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. TAma
koskee my0s sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Flixonase-nendsumute on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Flixonase-nendsumutetta
Miten Flixonase-nendsumutetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Flixonase-nendsumutteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Flixonas e-nenisumute on ja mihin sita kiyte tiin

Flixonase-nendsumutteen vaikuttava aine flutikasonipropionaatti kuuluu kortikosteroidien
ladkeryhmddn. Flixonase-nendsumutteella hoidetaan nenén limakalvotulehdusta. Samalla nenén
limakalvoturvotus véhenee.

Flixonase-nendsumutetta kdytetddn allergisen kausinuhan, kuten siitepolynuhan ja ympérivuotisen
allergisen nuhan ehkdisyyn ja hoitoon.
Allergisen nuhan oireita ovat:

- nendn turvotus ja drsytys

- tukkoinen tai vuotava nend

- aivastelu ja kutiseva nend.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Flixonase-nenisumutetta

Ali kiyti Flixonas e-neniis umutetta:
- jos olet allerginen flutikasonipropionaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).
- Flixonase-nendsumutetta ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Flixonase-nendsumutetta:

- jos sinulla on tulehdus nendn kéytivissi tai sivuonteloissa tai olet hiljattain saanut steroidihoitoa
injektiona tai tablettina, ota yhteys ldékérin ennen Flixonase—nendsumutteen kayttod.

- potilaat, joilla on nenén limakalvon haavaumia sekd nenileikatut potilaat ja nenin traumoista
kérsivat potilaat tulee hoitaa lidkarin valvonnassa.

- jos sinulla on lisdmunuaisten vajaatoimintaa (Addisonin tauti).

- jos kaytit ritonaviiria.

=> Keskustele ladkarin kanssa, jos jokin edelld mainituista koskee sinua.



Ota yhteyttd ladkariin, jos koet nddn hamartymistd tai muita ndkohdirioitd, jotka voivat johtua kaihista
tai glaukoomasta.

Muut lééike valmis teet ja Flixonas e-nenis umute
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd, mukaan lukien itsehoitolddkkeet, erityisesti:

- ritonaviiri tai kobisistaatti (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- ketokonatsoli (kdytetddn sienitulehdusten hoitoon)

- pitkdaikainen steroidilddkitys joko pistoksena tai suun kautta.

Jotkin ladkkeet saattavat voimistaa Flixonase-valmisteen vaikutuksia, ja lidkéri saattaa haluta seurata
sinua tarkemmin, jos otat naitd ladkkeitd (kuten jotkin HIV -lddkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod. Ladkariarvioi lddkkeen hyodyn sinulle
ja lapseen kohdistuvan riskin, kun Flixonase-nendsumutetta kdytetéén raskauden aikana.

Flixonase-nendsumutteen sisdltimien aineiden erittymisestd rintamaitoon eiole tietoa. Jos imetét,
keskustele ladkéarin kanssa ennen Flixonase-nendsumutteen kayttod.

Flixonas e-nenisumute siséiltii be ntsalkoniumkloridia

Téama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 20 mikrogrammaa per sumutus, joka vastaa 0,20
mg/1 ml Bentsalkoniumkloridi saattaa aiheuttaa nendn drsytysté tai turvotusta erityisesti
pitkdaikaisessa kédytdssa.

3. Miten Flixonase-nenisumutetta kiytetiin

Sinun pitdd ottaa ladkettd vain sen verran kuin ladkari on médrannyt; runsaampi kaytto voi aiheuttaa
haittavaikutuksia ja vdhédisempi kéytto saattaa pahentaa oireitasi. Tarkista ohjeet ladkéariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Flixonase-nendsumute sumutetaan sieraimiin. Valtd nendsumutteen joutumista silmiin.

Suositeltu annos aikuiselle ja yli 12-vuotiaille lapsille on 2 sumutusta (100 mikrogrammaa)
kumpaankin sieraimeen kerran vuorokaudessa, mieluiten aamuisin.

Jos oireet ovat hyvin vaikeat, ldékéri voi nostaa annoksen maksimiannokseen, joka on 2 sumutusta
kumpaankin sieraimeen 2 kertaa vuorokaudessa (aamulla ja illalla). Kun oireet ovat hallinnassa, annos
voidaan pienentdd tavanomaiseen annokseen 2 sumutusta kumpaankin sieraimeen kerran
vuorokaudessa.

Ladkari midrad sinulle sopivan yksildllisen annostuksen. Noudata aina lddkdrin antamia
annostusohjeita.

Flixonase-nendsumute on tarkoitettu kiytettavéksi sidnnollisesti pienimmélld annoksella, jolla oireet
pysyvit poissa. Paras teho saavutetaan muutaman paivin kédyton jilkeen.

Kaytto lapsille

Alle 12-vuotiaat lapset: Tavanomainen annos 6 - 11 -vuotiaille lapsille on 1 sumutus

(50 mikrogrammaa) kumpaankin sieraimeen kerran vuorokaudessa, mieluiten aamuisin.

Suurin vuorokausiannos ei saa ylittdd 2 sumutusta (100 mikrogrammaa) kumpaankin sieraimeen.
Ei alle 6-vuotiaille lapsille.

Kuinka nenisumutinta kiyte tiin
Nendsumuttimen vaiheittaiset kiyttdohjeet ovat timin pakkausselosteen kohdan 6 jélkeen. Noudata
ohjeita huolellisesti saadaksesiparhaan mahdollisen hyddyn kéyttdessési Flixonase-nendsumutetta.



=> Katso Flixonase-nendsumuttimen vaiheittaiset kéyttéohjeet, kohdan 6 jilkeen.

Jos Kkiytit enemmién Flixonase-neniisumutetta kuin sinun pitiisi

Jos kéytit vahingossa lian suuren annoksen Flixonase-nendsumutetta ja se aiheuttaa sinulle oireita, ota
yhteys ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977). Jos mahdollista, nédyta
heille Flixonase-nendsumutepakkaus.

Jos unohdat kiyttii Flixonase-nenisumutetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Jos unohdat vahingossa yhden sumuteannoksen, ota seuraava annos ajallaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytdstd tai jos sinulla on ongelmia kéyttdessisi
nendsumutinta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos lopetat Flixonase-nenisumutteen kiyton
On tirkedd, ettd kiytit Flixonase-nendsumutetta sddnnollisesti, koska lidkkeen tayttd hyotyd ei

saavuteta vilittomasti, vaan todennidkoisemmin kolmen tai neljin vuorokauden kuluessa.

Kiyti Flixonase-nendsumutetta niin kauan kuin likiri on méarinnyt. Ali keskeytd hoitoa ennen kuin
ladkari kehottaa sinua lopettamaan lddkkeen kayton.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Tiloja, joista sinun on hyvi olla tietoinen
Allergiset reaktiot
Néméi ovat hyvin harvinaisia potilailla, jotka kéyttidvit Flixonase-nendsumutetta:
- ihottuma taiihon punoitus
- kasvojen, suun tai kielen turpoaminen, joka voi vaikeuttaa nielemisté
- dkillinen vinkuminen hengitysteissé, yskiminen tai vaikea hengittdminen
- dkillinen heikkouden tunne tai sekava olo (saattaa johtaa pyOrtymiseen tai tajuttomuuteen).

=> Ota vilittomasti yhteys ladkariin, jos saat jonkin oireen ndistd. Lopeta Flixonase-
nendsumutteen kaytto.

Tavanomaisessa kidytossé Flixonase-nendsumute eiyleensd aiheuta haittavaikutuksia.
Hyvin yleiset haittavaikutukset

Naéitd voi ilmetd yli 1 potilaalla kymmenesté:
- nendverenvuoto.

Yleiset haittavaikutukset
Naité voi ilmetd alle 1 potilaalla kymmenesta:
- nendn kuivuus tai drsytys, nielun kuivuus tai drsytys. Niistdessisi nendsté voi tulla verijuovia
nendliinaan.

- paansirky, epaimiellyttivd maku, epdmiellyttiva haju.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset



Naéitd voi ilmeti alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta:
- yliherkkyysreaktiot, anafylaksia/anafylaktiset reaktiot, keuhkoputkien supistuminen
(bronkospasmi), thottuma, kasvojen tai kielen turvotus.
- samea linssi silmdssé (kaihi), silmidnsisdisen paineen noususta (glaukooma) johtuvat
niakokyvyn ongelmat.
- pienid reikid (perforaatioita) nenin véliseindssa.

Haittavaikutukset, joiden yleisyytti ei tiedeti

- ndon hdmértyminen
- nendn haavaumat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Nenddn annettavat kortisonivalmisteet, kuten Flixonase, voivat mm. hiiritd lisimunuaisten toimintaa
ja hidastaa lasten pituuskasvua, jos valmisteita kiytetdén suurina annoksina pitkid aikoja.

5. Flixonas e-neniisumutteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Séilytd huoneenlimmossa (15-25 °C).

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopidivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Flixonas e-nenidsumute siséltia
- Vaikuttava aine on flutikasonipropionaatti, jota yhdessd annoksessa on 50 mikrogrammaa.
- Muut aineet ovat vedeton glukoosi, mikrokiteinen selluloosa ja karmelloosinatrium
(Avicel RC591), fenetanoli, bentsalkoniumkloridi, polysorbaatti 80, puhdistettu vesi,
kloorivetyhappo (tarvittaessa pHmn sddtoon).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nendsumute on valkoista lapindkymétdntd nestetta.

Nendsumute 16 g (120 annosta) tai 19 g (150 annosta) ruskeassa lasipullossa, jossa on vihred
muovinen korkki ja valkoinen muovinen nendsuutin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija



Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbek Strand
Tanska

Valmistaja

Glaxo Wellcome S.A.
09400 Aranda de Duero
Espanja

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Puh: 0800 77 40 80
E-mail: mystory.nd@haleon.com

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.04.2023

Haleon-konserni omistaa tavaramerkin, tai se on lisensoitu Haleon-konsernille.
©2023 Haleon-konserni tai sen lisenssinantaja.


mailto:scanda.consumer-relations@gsk.com

FLIXONASE-NENASUMUTTIMEN VAIHEITTAISET KAYTTOOHJEET
Lue ndméi ohjeet huolellisesti, ennen kuin kiytdt nendsumutinta. Noudata annettuja neuvoja ja ohjeita.

Flixonase-nendsumutteessa on korkki, joka suojaa nendsuutinta ja pitid sen puhtaana. Muista poistaa
korkki ennen kdyttod. Uusi nendsumute (tai sumute jota ei ole kdytetty muutamaan péivddn) ei
valttimattd toimi heti tasaisesti ja sinun pitdéd valmistella nendsumute kaytto6n ”Nendsumutteen
kéayttokuntoon saattaminen” kohdassa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Nenisumutteen kiyttokuntoon s aattamine n

Valmistele nendsumute kdyttoon:
- ennen ensimméistd kdyttokertaa
- jos etole kiyttinyt nendsumutetta muutamaan paivdin
- jos olet juuri puhdistanut nendsumutteen ”Nendsumuttimen puhdistaminen” ohjeiden
mukaisesti.

Nendsumuttimen kdyttokuntoon saattaminen varmistaa sen, ettd saat lddkettd tdyden annoksen.
Noudata néitd ohjeita:
- ravista nendsumutetta ja poista korkki puristamalla kevyesti korkin uurretuilta sivuilta
etusormella ja peukalolla ja vedi korkki suoraan ylospéin. Ali kierra korkkia.

- pidd nendsumute pystyasennossa ja suuntaa nenidsuutin poispain itsestisi

- aseta etusormi ja keskisormi sumuttimen kaulaosan molemmin puolin ja peukalo sumuttimen
pohjaosaan

- pida peukalo paikallaan ja paina tukevasti sormilla sumuttimen kaulusta alaspéin
vapauttaaksesisuihketta ilmaan (tasainen suihke voi vaatia 2-3 painallusta)

- nendsumute on nyt kdyttdvalmis

- jos sinusta tuntuu, ettd nendsuutin on tukossa, dld kiyti neulaa tai muuta terdvaa esinetta
puhdistamiseen

- puhdista nendsuutin "Nendsumuttimen puhdistaminen” ohjeiden mukaisesti.
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Nenasumuttimen kiytto

1. Ravista sumutinpulloa. Poista vihred korkki.
. Niistd nené.
3. Sulje toinen sierain sormella ja vie sumuttimen kérki toiseen sieraimeen. Taivuta padti hieman

eteenpdin ja pidd nendsumute pystyasennossa.

4. Hengitd sisdédn sieraimen kautta ja samalla paina sumuttimen kaulusta tukevasti sormilla
alaspdin.

5 Hengitd sen jilkeen ulos suun kautta.

6. Toista vaiheet 3 ja 4 toiselle sieraimelle.

7. Sumuttimen kayton jilkeen pyyhi nendsuutin huolellisesti puhtaalla paperinenilinalla tai
kankaalla.

8. Aseta vihred korkki paikoilleen.




Nenisumuttimen puhdis taminen

Puhdista nendsumute ainakin kerran vikossa ettei suutin tukkeudu. Puhdistuksen vaiheet:

- poista nendsumutteen korkki

- poista nendsuutin vetdmalld ylospdin

- liuota nendsuutinta ja korkkia lAmpimadssd vedessé vihin aikaa

- huuhtele sen jilkeen juoksevalla vedelld

- ravista ylimddrdinen vesi pois ja anna kuivua

- aseta nendsuutin ja korkki paikoilleen

valmistele nendsumute kayttokuntoon noudattamalla kohdan ”Nendsumutteen kdyttokuntoon

saattaminen” kohdassa annettuja ohjeita.

Nenésuutin

T
I\lﬁ\l'lkl'l'u I\

Nenisumute Korkki




Bipacksedeln: Information till anviindaren
Flixonase 50 mikrog/dos nisspray, suspension
flutikasonpropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Flixonase ndsspray ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvénder Flixonase nisspray
Hur du anvéinder Flixonase nésspray

Eventuella biverkningar

Hur Flixonase nésspray ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Flixonase nésspray ir och vad det anvinds for

Flixonase nédsspray innehéller som aktiv innehallsimne flutikasonpropionat. Denna substans tillhor en
grupp likemedel som kallas kortikosteroider. Flixonase ndsspray behandlar inflammation i
ndsslemhinnan och samtidigt minskar svullnad av nésslemhinnan.

Flixonase nésspray anvinds till forebyggande och behandling av sdsongsbunden allergisk snuva som
hosnuva och perenn allergisk snuva.
Symptom av allergisk snuva:

- svullnad och irritation i ndsan

- tdppt eller rinnande nésa

- nysningar ochkldda i ndsan.

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Flixonase nisspray

Anvind inte Flixonase niisspray:
- omdu ir allergisk mot flutikasonpropionat eller nagot annat innehdllsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).
- Flixonase ndsspray rekommenderas inte for barn under 6 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Flixonase ndsspray:

- om du har inflammation i ndsan eller bihdlor eller om du nyligen har fatt steroidbehandling som
injektion eller tabletter, kontakta Iikare fére anvéndning av Flixonase nésspray.

- patienter med sérbildning indsslemhinnan, patienter som genomgétt ndsoperationen och
patienter med skador i ndsan skall medicinera under ldkarens uppsikt.

- om du har binjuresvikt (Addisons sjukdom).

- om du anvénder ritonavir.

=>» Tala med likare om nagot av ovanstaende géller dig.



Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synproblem som kan orsakas av gra starr eller
glaukom.

Andra liikemedel och Flixonase nisspray
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra lakemedel, inklusive receptfria likemedel, sarskilt:

- ritonavir eller kobicistat (anvénds vid behandling av HIV)

- ketokonazol (anvidnds vid behandling av svampinfektioner)

- langvarig behandling med steroider via injektion eller tabletter.

Vissa lakemedel kan oka effekterna av Flixonase och din likare kan vilja dvervaka dig noga om du tar
dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Likaren utvirderar om fordelarna med
behandlingen ar storre &n de majliga riskerna for barnet nér Flixonase ndsspray anvands under
graviditet.

Uppgift saknas om Flixonase ndsspray passerar over i brostmjolk. Om du ammar, radfraga likare
innan du anvinder Flixonase nésspray.

Flixonase nisspray inne hiller be nsalkoniumklorid

Detta likemedel innehaller 20 mikrogram bensalkoniumklorid per spraydos motsvarande 0,20 mg/ 1
ml Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti ndsan, sarskilt vid lingre tids
anviandning av likemedlet.

3. Hur du anviander Flixonase nisspray

Du ska ta likemedlet sa mycket som din ldkare har ordinerat. Alltfor stora doser kan fororsaka
biverkningar och alltfér sma doser kan forvdrra dina symptom. Radfraga likare eller apotekspersonal
om du &r osdker.

Flixonase ndsspray sprayas in i ndsborrar. Undvik att fa ndsspray i dgonen.

Rekommenderad dos for vuxna och barn 6ver 12 ar dr 2 sprayningar (100 mikrogram) i vardera
ndsborren en gang dagligen, helst pd morgonen.

Om symtomen dr mycket svért kan likaren 6ka dosen till en maximal dos som &r 2 sprayningar i
vardera nisborren 2 ganger dagligen (p& morgonen och pé kvillen). Nér symptomen &r under kontroll
kan dosen reduceras till den vanliga dosen 2 sprayningar i vardera ndsborren en gang dagligen.

Dosen bestams av likaren, som avpassar den individuellt for dig. Folj alltid likarens
doseringsanvisningar.

Flixonase nésspray ar avsett till regelbunden anvindning med minsta dos, som héller symtomen borta.
Full effekt erhallas efter nagra dagars behandling.

Anvéindning for barn

Barn under 12 dr: Vanlig dos for barn 6-11 ar ér 1 sprayning (50 mikrogram) i vardera nidsborren en
gang dagligen, helst pA morgonen.

Den maximala dygn dos fér inte 6verskrida 2 sprayningar (100 mikrogram) i vardera nésborren.
Anvinds inte till barn under 6 ar.

Sa hér anviinder du niissprayen

En steg for steg -instruktion for anvandning av Flixonase ndsspray finns islutet av denna bipacksedel
efter avsnitt 6. FOlj anvisningar omsorgsfullt for att uppnd den basta majliga effekt av din ndsspray.
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= Setill Flixonase ndsspray steg for steg— instruktion, efter avsnitt 6.

Om du har anviint for stor méiingd av Flixonase nisspray

Om du tar av misstag en alltfor stor dos Flixonase nésspray och den framkallar symtom, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 09 471 977). Om mojligt, visa dem Flixonase
nésspray forpackningen.

Om du har glomt att anvinda Flixonase nésspray
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt att ta Flixonase nédsspray,
fortsétt pd sedvanligt sétt vid nista doseringstillfalle.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel eller om du har problem att anvinda néssprayen,
kontakta likare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anviinda Flixonase nésspray
Det dr viktigt att du anvdnder Flixonase ndsspray regelbundet eftersom likemedlets nytta ar inte
omedelbart. Nyttan infinner sig mer sannolikt inom tre eller fyra dagar.

Anvind Flixonase ndsspray sa linge som likaren har ordinerat. Avbryt inte behandling innan ldkare
sdger att du kan gora det.

4. Eventuella biverkningar

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

Tillstand som du behdver vara medveten om

Allergiska reaktioner
Dessa ar mycket ovanliga hos patienter som anviander Flixonase nisspray:
- hudutslag eller rodnad
- svullnad av ansikte, mun eller tunga som kan orsaka svarigheter att svilja
plotsliga vésningar, hosta eller andningssvérigheter
- plotslig kinsla av svaghet eller svimfardighet (som kan leda till kollaps eller medvetsloshet).

=>» Ta genast kontakt med likare om du far nagot av dessa symtom. Sluta anvinda Flixonase
nasspray.

Vid normal anvidndning framkallar Flixonase nésspray i allminhet inga biverkningar.
Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan visa sig hos fler dn 1 patient av tio:
- niésblod.

Vanliga biverkningar

Dessa kan visa sig hos férre dn 1 patient av tio:
- tqrrhet och irritation indsan eller svalg. Det kan komma blodflickar pa ndsduken da du snyter
- g:lg\‘/udvérk, obehaglig smak i munnen eller obehaglig lukt inésan.

Mycket séllsynta biverkningar

Dessa kan visa sig hos farre dn 1 patient av tiotusen:
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- Overkénslighet, anafylaxi/anafylaktiska reaktioner, bronkokonstriktion (bronkospasm),
hudutslag, svullnad av ansikte eller tunga.

- Grumlig lins i 6gat (starr), synproblem fororsakade av forhdjt inre tryck i dgat (glaukom).
- sma hal (perforationer) i ndsans septum.

Biverkningar vars frekvens idr okéand

- dimsyn
- sarindsan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Kortisonpreparat som doseras i ndsan, som Flixonase, kan stéra binjurarnas funktion och inverka
forsémrande pa barnens lingdvaxt om de anvéinds langvarigt i stora doser.

5. Hur Flixonase nisspray ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i rumstemperatur (15 — 25 °C).

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Denaktiva substansen dr flutikasonpropionat och en dos har 50 mikrogram.
- Ovriga innehdllsimnen &r vattenfri glukos, mikrokristallin cellulosa och karmellosnatrium
(Avicel RC591), fenetanol, bensalkoniumklorid, polysorbat 80, renat vatten, saltsyra (till
reglering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nésspray ar vit ogenomskinlig vétska.

Nésspray 16 g (120 doser) eller 19 g (150 doser) i brun glasflaska, som har en gron plastskyddskapa
och envit plastndsapplikator.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37
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2665 Vallensbak Strand
Danmark

Tillverkare

Glaxo Wellcome S.A.
09400 Aranda de Duero
Spanien

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forséljning:

Tfn: 0800 77 40 80

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Denna bipacksedel éindrades senast 14.04.2023

Varumirken dgs av eller licensieras till Haleon-koncernen.
©2023 Haleon-koncernen eller dess licensgivare.
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STEG FOR STEG -INSTRUKTION FOR ANVANDNING AV FLIXONASE NASSPRAY
Studera denna instruktion noggrant innan du anvdnder ndsspray. Folj givna rdd och anvisningar.

Flixonase ndsspray har en skyddskdpa som skyddar ndsapplikatorn och héller den ren. Kom ihag att ta
skyddskapan bort innan du anvinder ndssprayen. Ny nisspray (eller ndsspray som inte har anvénts
inom nagra dagar) fungerar inte nédvéndigtvis jamnt och du behover forbereda néssprayen for
anvindning enligt instruktionerna i stycket ”Aktivering av ndssprayen”.

Aktivering av néssprayen

Forbereda nisspray for anvandning:
- fore forsta gdngen du anvidnder nésspray
- om du inte har anvént ndsspray inom nigra dagar
- om du just har rengjort ndsspray enligt instruktion i stycket "Rengéring av nissprayen”.

Aktivering av nidssprayen sakerstiller att du far en full dos av likemedel.
Folj dessa instruktioner:
- skaka ndssprayen och ta skyddskapan bort genom att pressa litt pa den réfflade sidan av
skyddsképan med pekfingret och tummen genom att dra skyddskapan uppét. Vrid inte
skyddsképan.

- hall ndssprayen upprétt och rikta ndsapplikatorn bort fran dig

- placera pekfingret och langfingret pa var sida av ndsapplikatorn och tummen under nissprayen

- halla tummen pa plats och tryck ndsapplikatorn fast med fingrarna sé att du fa ut en
spraydusch (jimn dusch kan krdva 2-3 pumpningar)

- ndssprayen dr nu fardig att anvdndas

- om du tycker att ndsapplikatorn ar tilltdppt, ska duinte anvénda nal eller andra vassa foremal
for att putsa den

- rengdr ndsapplikatorn enligt instruktionerna i stycket Rengdring av néssprayen”.
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Anviandning av nisspray

1. Skaka flaskan. Ta bort den grona skyddskapan.
. Snyt nédsan.
3. Tépp till ena ndsborren och for in flaskans spets i andra ndsborren. B6j huvudet [tt framét och
hall ndsspray upprétt.

4.

5. Andas ddrefter ut genom munnen.

6.  Upprepa steg 3 till 4 for den andra nésborren.

7. Efter anvindning av ndsspray ska du torka av nidsapplikatorn noggrant med ndsduk eller servett.
8. Atersitt den grona skyddskapan.
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Rengoring av niissprayen
Rengor ndssprayen minst en ging i veckan sé att ndsapplikatorn inte tilltdpps. Rengéringen sker

stegvis s har:
- ta skyddskapan bort
- tandsapplikatorn bort genom att dra uppat
néasapplikatorn och skyddsképan tillits ligga i varmt vatten en stund
- spola under rinnande vatten
- skaka av vattnet och lat lufttorka
- atersétt niasapplikatorn och skyddskapan
forbereda ndssprayen for anvandning enligt instruktionerna i stycket ”Aktivering av

nissprayen”.

Nisapplikator

rm
I\lﬁ\l'lkl'l'u i

Nisspray Skyddskéapan
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