Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Beclonasal Aqua 50 mikrog/annos ne niisumute, s uspensio

beklometasonidipropionaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méadrannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane kolmessa viikossa tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Beclonasal Aqua -nendsumute on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Beclonasal Aqua -nendsumutetta
Miten Beclonasal Aqua -nendsumutetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Beclonasal Aqua -nendsumutteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Beclonasal Aqua —neniisumute on ja mihin sité kiyte tiéin

Beklometasonidipropionaatti kuuluu kortikosteroidien ryhméaén. Paikallisesti kdytettynd se vihentdd
voimakkaasti nenin limakalvon tulehdusta ja turvotusta.

Tati ladkettd kdytetdan [Adkarin toteaman uusiutuvan kausiluonteisen allergisen nuhan hoitoon.

Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane kolmen viikon jilkeen tai se huononee.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Beclonasal Aqua -ne ndsumutetta

Ali kiyti Beclonasal Aqua -nenéisumutetta
- jos olet allerginen beklometasonidipropionaatille tai timédn ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kdytit Beclonasal Aqua
-nendsumutetta.

Ole erityisen varovainen Beclonasal Aqua -nenésumutteen suhteen, jos sinulla on
- nendontelossa haavaumia tai tulehduksia

- erityisen vaikeat nuhaoireet

- nuhaoireita, joihin littyy hengenahdistusta

- jatkuva ympérivuotinen nuha

- kuumeinen tai mérkdinen nuha

- taipumus toistuviin nenéverenvuotoihin

- astma

- ollut nenén vamma tai nendleikkaus



- hoitamaton sieni-, bakteeri- tai verenkierron kautta laajalle levinnyt virusinfektio tai
tuberkuloosi.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himéirtymistd tai muita nakohairioita.

Muut ldikevalmisteet ja Beclonasal Aqua -nendsumute
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita saa ilman lddkarin masrdysta.

Beclonasal Aqua -nendsumutteen samanaikainen kéytto joko suun kautta otettavien tai keuhkoihin
sisddn hengitettdvien kortisonivalmisteiden kanssa voi aiheuttaa lisimunuaisen toiminnan
heikkenemista.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Beclonasal Aqua -nendsumutteen vaikutuksia, ja lddkari saattaa
haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat niitd ladkkeitd (kuten jotkin HIV -ladkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Muista mainita Beclonasal Aqua -nendsumutteen kdytdstd seuraavien lddkarissd kdyntien yhteydessa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Tédmén lddkkeen kaytto raskauden tai imetyksen aikana eiole suositeltavaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla ladkkeelld eiole todettu haitallisia vaikutuksia ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Beclonasal Aqua -ne nisumute sisiltis be ntsalkoniumkloridia
Téama ladke sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,1 mg/ml. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysti tai
nendn limakalvon turvotusta erityisesti pitkdaikaisessa kadytossa.

3. Miten Beclonasal Aqua -nenisumutetta kiytetiin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on médrinnyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekkihenkildkunnalta, jos olet
epavarma.

Ladke pitdd muistaa ottaa sddnnollisesti. Nendsumute ei lievitd vilittomésti nendn tukkoisuutta eiki
vuotamista. Paras teho saavutetaan muutaman paivan kiyton jilkeen.

Aikuiset ja yli 14-vuotiaat lapset: 1-2 sumutusta (50—100 mikrog) kumpaankin sieraimeen kaksi kertaa
vuorokaudessa enintddn 3 kuukauden ajan. Enimmaéisannos on 400 mikrogrammaa (8 sumutusta)
vuorokaudessa. Valmisteen kiyttod ei tule jatkaa yli 3 vikkoa, jos oireet eivit ole merkittdvasti
lieventyneet.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 14-vuotiaille lapsille vain ladkérin midrayksella.



Kiyttoohje

1. Niistd nené.

2. Ravista pulloa hyvin ja poista suojakorkki.

3. Pidd pulloa, kuten kuvassa 1; pullon pohja vasten peukaloa ja
nendkappaleen kérkiosa etu- ja keskisormen vilissa.

Sumutus: Paina nendkappaletta pullon pohjaa kohti.
Sumuta ensimméiselld kdyttokerralla 3-6 kertaa ilmaan tasaisen
suihkeen aikaansaamiseksi.

Jos valmistetta ei ole kdytetty vdhddn aikaan, on hyvd varmistaa
sumutuksen tasaisuus 1-2 koesumutuksella.

4. Vie nendkappale sieraimeen kuvan 2 mukaisesti ja sulje toinen

sierain sormella painamalla. Pidd pd4 hieman eteenpéin taivutettuna. 5%
Sumuta kerran ja hengitd samalla sisdén nendn kautta rauhallisesti ja e 'l,,{
pitkén. /*; N
. 1y
N2
5. Ota nendkappale pois sieraimesta ja hengitd ulos suun kautta. Jos 2
ladke tuntuu valuvan sieraimesta ulos, hengitd sisdén nenén kautta Kuva 2.

kevyesti niiskauttamalla.

6. Toista kohdat 4 ja 5, kun otat annoksen toiseen sieraimeen.

7. Jos otat 2 suihketta kumpaankin sieraimeen, toista vaiheet 4, 5 ja 6.

8. Pyyhi nendkappale ja laita suojakorkki paikalleen.

Puhdistusta varten voit irrottaa nenékappaleen pullosta varovasti
vetdmilld (kuva 3). Huuhtele nenédkappale ja suojakorkki mpimélla
vedelld ja kuivaa huolellisesti. Aseta osat paikoilleen.

Jos kiytit enemmiin Beclonasal Aqua -ne niisumutetta kuin sinun pitéisi

On tirkedé, ettd otat annoksesi, kuten lidkemaarayksessd sanotaan taikuten lddkéri on neuvonut.

Sinun pitdd ottaa ladkettd vain sen verran kuin Idakari madrdd; runsaampi tai vahdisempi kiytto saattaa
pahentaa oireitasi.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Beclonasal Aqua -nenéisumutetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos ajallaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta tai kahta
annosta perdkkiin korvataksesi unohtamasi annoksen. Varmista ennen lomalle tai matkalle 1aht64, ettd
sinulla on lddkettd tarpeeksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.



Ota vilittomasti yhteys ladkariin ja lopeta Beclonasal Aqua -nendsumutteen kéytto, jos

- sinulle imaantuu kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotusta ja hengitysvaikeuksia, silld
nidmai voivat olla oireita vakavasta allergisesta reaktiosta (hyvin harvinaisia haittavaikutuksia,
voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta).

Yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjilld 100:sta):

- allergiset reaktiot, kuten ihottumat, nokkosihottuma, kutina ja punoitus
- epamiellyttdvi haju tai maku

- nendverenvuoto, nendn ja niclun drsytys ja kuivuminen, aivastelu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdlld 1 000:sta):
- paansarky
- nendn limakalvon haavaumat.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- silménsisdisen paineen nousu (glaukooma), kaihi
- nendn viliseindn puhkeaminen.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- nadn hdméartyminen.

Kerro lddkérille, jos nendsumutteen kdyton jilkeen imenee seuraavia oireita

- nendn tai nielun arkuus tai voimakas nenéverenvuoto

- silméoireet, jotka poikkeavat aikaisemmista siitepdlyallergian yhteydessa esiintyvisté oireista,
erityisesti kipu tai nddn hamértyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Beclonasal Aqua —nenisutteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Avattu pullo sdilyy 6 kuukautta.

AlA kiyti titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Beclonasal Aqua -ne nis umute siséltii


http://www.fimea.fi/

- Vaikuttava aine on beklometasonidipropionaatti, jota on kerta-annoksessa 50 mikrogrammaa.
- Muut aineet ovat polysorbaatti 80, glukoosi, dispergoiva selluloosa, bentsalkoniumkloridi,
natriumhydroksidi- tai kloorivetyhappolinvos (pH:n sddtdmiseksi) ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen tai melkein valkoinen suspensio. Suihke: hienojakoinen sumute.

Pakkauskoko: 1 x 23 ml, sisdltda 200 annosta.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

70700 Kuopio

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.11.2021



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Beclonasal Aqua 50 mikrog/dos niisspray, suspension

beklometasondipropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén likare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonal om du behdver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller du mar samre efter 3 veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Beclonasal Aqua nésspray dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Beclonasal Aqua ndsspray
Hur du anvinder Beclonasal Aqua nisspray

Eventuella biverkningar

Hur Beclonasal Aqua ndsspray ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

S ol e

1. Vad Beclonasal Aqua nisspray ir och vad det anviinds for

Beklometasondipropionat tillhor gruppen kortikosteroider. Lokalt anvént lindrar det kraftigt
inflammatoriska reaktioner och svullnad i ndsans slemhinnor.

Detta likemedel anvénds vid behandling av dterkommande sidsongartad allergisk snuva som likaren
diagnostiserat.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 3 veckor.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Beclonasal Aqua niiss pray

Anviind inte Beclonasal Aqua nisspray
- om du &r allergisk mot beklometasondipropionat eller mot ndgot annat innehéllsdmne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Beclonasal Aqua néisspray.

Var sirskilt forsiktig med Beclonasal Aqua nésspray om du har

- sarnader eller inflammationer i ndshdlan

- speciellt svdra symtom pa snuva

- andndd i samband med snuva

- kontinuerlig snuva &ret runt

- varig snuva eller snuva med feber

- bendgenhet for dterkommande nésblodningar

- astma

- haft skada pé nésan eller ndsoperation

- obehandlade svamp- eller bakterieinfektioner eller en virusinfektion som spritt sig vitt éver
kroppen via blodcirkulation eller tuberkulos.



Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra likemedel och Beclonasal Aqua niisspray
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ta andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Samtidig anvdndning av Beclonasal Aqua nidsspray med kortisonpreparat, som antingen tas via
munnen eller inhaleras, kan forsdmra binjure funktionen.

Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Beclonasal Aqua ndsspray och din likare kan vilja &vervaka
dig noggrant om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa ldkemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Tala om att du anvinder Beclonasal Aqua ndsspray i samband med nésta likarbesok.

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.

Anvindning av detta likemedel under graviditet eller amning rekommenderas inte.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Detta likemedel har inte konstaterats ha skadliga effekter pa korférmagan eller formagan att anvinda
maskiner.

Beclonasal Aqua nisspray inne hiller be nsalkoniumklorid

Detta likemedel innehaller 0,1 mg/ml bensalkoniumklorid. Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation
och svullnad nuti nédsan, sirskilt vid lingre tids anvindning av likemedlet.

3. Hur du anvander Beclonasal Aqua niisspray

Anvind detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Kom ihag att ta likemedlet regelbundet. Nassprayen lindrar inte nistéppa eller snuva omedelbart. Det
bésta resultatet erhalls efter nigra dagars behandling.

Vuxna och barn 6ver 14 ar: 1-2 sprayningar (50—100 mikrog) i vardera nidsborren tva ganger per dygn,
i hogst tre manader. Maximala dosen dr 400 mikrogram (8 sprayningar) per dygn. Preparatet ska inte

anvéndas under lingre tid 4n 3 veckor om ingen mérkbar symtomlindring intrader.

Anvindning for barn och ungdomar
Till barn under 14 &r endast enligt likares foreskrift.

Bruksanvisning

1. Snyt ndsan.

2. Skaka flaskan vl och ta av plasthatten.

3. Hall flaskan som i bild 1; flaskans botten mot tummen och
nédsapplikatorn mellan pek- och langfingret.

Spraya genom att trycka ner ndsapplikatorn mot flaskans botten.
Fore forsta anvdndningtillfallet spraya i luften 3-6 génger sé att en
jamn dusch erhalls.




Det kan ocksa vara bra att kontrollera att sprayen ar jamn med
1-2 provsprayningar om sprayflaskan inte anvénts pa ett tag.

4. For in ndsapplikatorn i ena ndsborren enligt bild 2 och téapp till [0 T {

andra nisborren. Bj huvudet latt framat. Pumpa en gang och andas 7{ -

samtidigt lugnt och linge in genom ndsan. “’1@
{ 3

5. Ta bort ndsapplikatorn fran ndsan. Andas dérefter ut genom :
munnen. Om lakemedlet tycks rinna fran nidsan, ska man andas in Bild 2.
genom nésan och sniffa latt.

6. Upprepa punkterna 4 och 5 i andra nésborren.

7. Omdosen ér 2 sprayningar i vardera nésborren, upprepa
punkterna 4, 5 och 6.

8. Torka av ndsapplikatorn och atersétt plasthatten.

Vid rengoring kan ndsapplikatorn avligsnas fran flaskan genom att
dra forsiktigt (bild 3). Skolj ndsapplikatorn och plasthatten med varmt
vatten och torka omsorgsfullt. Sétt delarna pé plats.

Om du har tagit for stor méngd av Beclonasal Aqua nésspray

Det dr viktigt att du tar dosen sdsom det star pa etiketten pa forpackningen eller sdsom likaren sagt.
Anvind endast den méngd som ldkaren har ordinerat. Att anvinda for lite eller for mycket kan forvérra
dina symtom.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Beclonasal Aqua nisspray

Om du glommer att ta en dos, ta ndsta dos vid rétt tidpunkt. Ta inte en dubbeldos eller tva doser i foljd
for att ersitta den bortglomda dosen. Kontrollera infér semester eller resa att du har tillrdckligt av
lakemedlet.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Beritta omedelbart for likaren och avsluta behandlingen med Beclonasal Aqua néisspray, om

- du svullnar upp i ansikte, lippar, tunga eller hals och far andningssvérigheter, eftersom detta kan
vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (mycket séllsynta biverkningar, kan forekomma
hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 100 anvindare):

- allergiska reaktioner, sisom hudutslag, néasselfeber, klada och hudrodnad
- obehaglig smak eller lukt

- nésblodning, irritation och torrhet i ndsan och halsen, nysningar.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvdindare):
- huvudvérk
- sarnader i ndsans slemhinna.



Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
- forhojt tryck inne 1 6gat (glaukom), gré starr
- perforation av nésskiljeviggen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- dimsyn.

Beriitta for likaren om du upplever foljande symtom efter anvindning av ndssprayen

- Oomhet i ndsan eller svalget eller kraftig ndsblodning

- ogonsymtom som avviker fran de tidigare dgonsymtomen vid hosnuva, speciellt smarta eller
dimmig syn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om
likemedels sékerhet.

webplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Beclonasal Aqua nisspray ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Oppnad flaska 4r hallbar 6 ménader.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonal hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr beklometasondipropionat, varav det ingar 50 mikrogram per dos.

- Ovriga innehallsimnen #r polysorbat 80, glukos, dispergerande cellulosa, bensalkoniumklorid,
natriumhydroxidlosning eller klorvétesyralosning (for reglering av pH) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Vit eller ndstan vit suspension, sprayen en fin spraydusch.

Forpackningsstorlek: En flaska pa 23 ml innehéller 200 doser.

Innehavare av godkinnande for forsljning
Orion Corporation

Orionvéigen 1

FI-02200 Esbo


http://www.fimea.fi/

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

F1-70700 Kuopio

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel kontrollerades senast 26.11.2021



