Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Azelastine/Fluticasone Sandoz 125 mikrogrammaa + 50 mikrogrammaa/annos
nenisumute, s uspensio

atselastiini + flutikasonipropionaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Azelastine/Fluticasone Sandoz on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmistetta
Miten Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmistetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Azelastine/Fluticasone Sandoz on ja mihin sita kéyte tiin

Azelastine/Fluticasone Sandoz sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta: atselastiinihydrokloridia ja

flutikasonipropionaattia.

o Atselastinihydrokloridi kuuluu antihistaminien Eidkeryhméén. Elimistossd muodostuu
allergisen reaktion yhteydessd mm. histamiinia, jonka vaikutuksia antihistamiinit estdvét, ja niin
ne viahentdvit allergisen nuhan oireita.

o Flutikasonipropionaatti kuuluu kortikosteroidien lddkeryhméén. Kortikosteroidit véahentévét
tulehdusta.

Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmistetta kdytetddn keskivaikean tai vaikean kausiluonteisen ja
ympérivuotisen allergisen nuhan oireiden lievittimiseen, kun hoito pelkélld nenédn kautta otettavalla
antihistamimnilla tai glukokortikoidilla ei riitd.

Kausiluonteinen ja ympérivuotinen allerginen nuha ovat allergisia reaktioita, jonka aiheuttajia ovat
esimerkiksi siitepdly (heindnuha), polypunkit, home, poly tai lemmikit.

Azelastine/Fluticasone Sandoz lievittdd allergian oireita, kuten nuhaa, takanielun limaisuutta,
aivastelua ja nendn kutinaa sekd nenin tukkoisuutta.

Atselastiinihydrokloridia ja flutikasonipropionaattia, joita Azelastine/Fluticasone Sandoz sisdltad,
voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.
Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmis tetta

Ali kiyti Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmis tetta:
o jos olet allerginen atselastiinihydrokloridille tai flutikasonipropionaatille taitimén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Azelastine/Fluticasone

Sandoz -valmistetta, jos:

o sinulla on dskettdin ollut nenén tai suun leikkaus tai vamma.

o sinulla on nenén alueen infektio. Nendn hengitystieinfektiot tulee hoitaa bakteeri- tai
sienilddkkeilld. Jos saat lidkettd nendn alueen infektion hoitoon, voit jatkaa
Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmisteen kayttdmisti allergian hoitoon.

o sinulla on tuberkuloosi tai hoitamaton infektio.

o nékokykysi muuttuu tai jos sinulla on aiemmin esintynyt suurentunutta silminpainetta,
glaukoomaa ja/tai kaihia. Jos timé koskee sinua, sinua seurataan tarkasti Azelastine/Fluticasone
Sandoz -valmisteen kdyton aikana.

. lisimunuaistesi toiminta on heikentynyt. Varovaisuutta on noudatettava, jos siirryt koko
elimistoon vaikuttavasta eli systeemisesti steroidihoidosta Azelastine/Fluticasone
Sandoz -valmisteen kayttoon.

o sinulla on vaikea maksasairaus. Talloin systeemisten haittavaikutusten riski on suurentunut.

Niissa tapauksissa ladkari paéttad, voitko kayttdd Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmistetta.

On tirkedé, ettd otat lidkeannoksen jaliempand kohdassa 3 kerrotulla tavalla tai lddkéirin ohjeiden
mukaan. Suositusannoksia suurempien nenén kautta otettavien kortikosteroidiannosten kaytto voi
aiheuttaa lisimunuaiskuoren lamaa, joka voi puolestaan aiheuttaa laihtumista, vasymysta,
lihasheikkoutta, verensokeriarvon pienenemistd, suolanhimoa, nivelkipua, masentuneisuutta ja ihon
tummumista. Lédkérisaattaa suositella tillaisessa tapauksessa toisen lidkkeen kayttod
rasitustilanteissa tai suunniteltujen leikkausten yhteydessa.

Lisdmunuaiskuoren laman vilttdmiseksi ld4dkari neuvoo sinua kdyttimaén pienintd annosta, jolla
nuhaoireet saadaan pysyméén tehokkaasti hallinnassa.

Nenin kautta otettavien kortikosteroidivalmisteiden (kuten Azelastine/Fluticasone

Sandoz -valmisteen) pitkdaikainen kayttd voi aiheuttaa lapsilla ja nuorilla pituuskasvun hidastumista.
Ladkari mittaa lapsesi pituuden sddnnéllisesti ja varmistaa, ettd lapsi kéyttdé pienintd tehokasta
annosta.

Ota yhteyttd laédkériin, jos sinulla esiintyy nddn hamértymisti tai muita ndkohairioita.

Jos et ole varma, koskevatko ylld mainitut tiedot sinua, kysy neuvoa ladkériltd tai apteekista ennen
Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmisteen kayttod.

Lapset
Téti ladkettd ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lddke valmis teet ja Azelas tine/Fluticasone Sandoz
Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita saa ilman lddkérin madraysta.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmisteen vaikutuksia, ja lddkari
saattaa haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat niitd lidkkeitd (joita ovat esimerkiksi jotkin
HIV-ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti; ja jotkin sieni-infektion hoitoon tarkoitetut lidkkeet:
ketokonatsoli). Ali kiytd, jos kiytit rauhoittavia tai keskushermostoliiikkeiti.



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

Ajaminen ja koneiden kiytto

Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmisteella on vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

Hyvin harvoin saattaa esiintyd visymysté, heikkoutta tai huimausta, joka johtuu joko hoidettavasta
sairaudesta tai Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmisteen kaytostd. Jos nditd vaikutuksia ilmenee, dld
aja autoa dldka kayté koneita. Huomaa, ettd alkoholinkdyttd voi voimistaa niitd vaikutuksia.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistad vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Azelastine/Fluticasone Sandoz siséltié be ntsalkoniumkloridia

Téma ladkevalmiste sisdltdd 14 mikrogrammaa bentsalkoniumkloridia per sumutus.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysti tai nenin tukkoisuutta erityisesti pitkdaikaisessa
kéaytossa.

Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos timin nendsumutteen kidytto aiheuttaa sinulle
epamiellyttdvad tunnetta.

3. Miten Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmis tetta kiytetiisin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin lddkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

On tirkedd kayttda Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmistetta sadnnéllisesti tdyden hoidollisen
hyodyn saavuttamiseksi.

Viltd ladkkeen joutumista silmiin.

Aikuiset ja nuoret (12 vuotta tiyttiineet)
o Suositeltu annos on yksi painallus kumpaankin sieraimeen aamuin illoin.

Alle 12-vuotiaat lapset
o Téta ladketti ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta
o Tietoa ei ole saatavana valmisteen kdytdstd maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavien
potilaiden hoidossa.

Antotapa
Nenaén.
Lue seuraavat kdyttoohjeet huolellisesti ja kédytd lddkettd vain ohjeiden mukaisesti.

KAYTTOOHJE

Nenisumutteen valmistelu
L. Ravista pulloa varovasti noin 5 sekunnin ajan kiddntelemalld sitd ylosalaisin, ja irrota sitten
suojakorkki (ks. kuva 1).



Kuva 1
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2. Nendsumute valmistellaan ennen ensimméistd kdyttokertaa painamalla sumutepumppua ja
suihkuttamalla valmistetta imaan seuraavissa kohdissa kuvatulla tavalla.

3. Valmistelu: Aseta sumutepumppu kahden sormen vilin. Pidd pullon pohjasta kiinni peukalolla.

4. Paina pumppu pohjaan ja vapauta se 6 kertaa, kunnes pullosta tulee hienojakoinen suihke
(ks. kuva 2).

5. Sumutepumppu on nyt valmis kéytettdvaksi.

Kuva 2

6. Jos nendsumute on ollut kdyttiméttd yli 7 pdivin ajan, valmistele pumppu uudelleen: ravista

pulloa varovasti noin 5 sekunnin ajan kiddntelemalld sitd ylosalaisin, irrota suojakorkki
(ks. kuva 1), ja paina pumppu pohjaan ja vapauta yhden kerran.

Nenisumutteen kiaytto

L. Ravista pulloa varovasti noin 5 sekunnin ajan kdintelemalld sitd ylosalaisin, ja irrota sitten
suojakorkki (ks. kuva 1).

2. Niistd nené, jotta lima poistuu sieraimista.

3. Kallista pdti alas (varpaita kohti). Ali kallista pditd taaksepéin.

4. Pida pullo pystyssi ja tydnnd varovasti sen kédrki jompaankumpaan sieraimeen.

5. Paina toinen sierain kinni sormella, paina pumppu nopeasti pohjaan yhden kerran ja vedi
samalla sumute kevyesti nendén hengittdmalld sisddn (ks. kuva 3).

6. Hengitd ulos suun kautta.

Kuva 3

0
7. Suihkuta sumutetta samalla tavalla toiseen sieraimeen.
8. Kun olet suihkuttanut sumutteen, hengiti sisdin kevyesti dlaka kallista padtd taaksepdin. Tama

estdd lddkettd paddsemasti nicluun, mikd aiheuttaisi pahaa makua suussa (ks. kuva 4).



0. Pyyhi pullon kédrki aina kiyton jalkeen puhtaalla paperipyyhkeelld tai liinalla ja pane
suojakorkki takaisin paikalleen.
10.  Ald yritd puhdistaa suutinta milldéin terdvalld, jos sumutetta ei tule. Puhdista annostelija vedell.

On tiirke#i, ettd otat liikeannoksen Kikirin ohjeiden mukaan. Ali ylitd lfikérin suosittelemaa
annosta.

Hoidon kesto
Azelastine/Fluticasone Sandoz soveltuu pitkdaikaiseen kayttoon. Hoidon keston tulee vastata
allergiaoireiden esiintymisaikaa.

Jos kiytit enemmiéin Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos suihkutat nendén lilkkaa tétd lidkettd, siitd ei todenndkoisesti ole haittaa.

Jos sinua kuitenkin huolestuttaa tai olet ottanut liian suuria annoksia pidemmén aikaa, kdénny lddkarin
puoleen. Jos joku, etenkin lapsi, juo vahingossa Azelastine/Fluticasone Sandoz -nendsumutetta, ota
mahdollisimman pian yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmis tetta
Ota nendsumuteannos heti kun muistat, ja ota seuraava annos tavalliseen aikaan.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmis teen kéyton
Ali lopeta Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmisteen kayttod keskustelematta ensin ldékérin kanssa,
koska lopettaminen voi vaarantaa allergisen nuhan hoidon tehon.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 kiyttéjilld 10:sti):
° nenaverenvuoto.

Yleiset (voi esiintyi enintiiin 1 kayttajilld 10:sti):

o péaédnsirky

o karvas maku suussa etenkin, jos paitd kallistetaan taaksepdin nendsumutetta otettaessa. Maku
héividd yleensé, jos juot virvoitusjuomaa muutaman minuutin kuluttua lidkkeen kaytosta.

o epamiellyttdva hajuaistimus.

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintéiiin 1 kiyttajilld 100:sta):
o nenin sisdpinnan lievd drsytys. Tdmai voi aiheuttaa lievda pistelyd, kutinaa ja aivastelua.
o nenin kuivuus, yska, kurkun kuivuus tai kurkun drsytys.



Harvinaiset (voi esiintyi enintian 1 kayttidjalla 1 000:sta):
o suun kuivuus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintiéin 1 kayttijilla 10 000:sta):

o huimaus ja uneliaisuus

o kaihi, glaukooma ja suurentunut silmédnpaine. Néiden oireita voivat olla mm. ndkokyvyn
heikkeneminen ja/tai simien punoitus ja kipu. Néitd haittavaikutuksia on havaittu pitkittyneen
flutikasonipropionaattia siséltdvin nendsumutteen kéyton jalkeen.

nenén ihon ja limakalvon vaurioituminen

pahoinvointi, vdsymys, uupumus ja heikotus

ihottuma, ihon kutina ja punoitus, kutisevat paukamat

bronkospasmi (lihassupistuksesta johtuva keuhkoputkien ahtautuminen).

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista oireista, hakeudu heti Liéikérin hoitoon:

o kasvojen, huulten, kielen tai nie lun turpoaminen, joka voi aihe uttaa nielemis- tai
hengitys vaikeuksia, tai fikilline n ihottuma. Ndmd oireet voivat olla merkki vaikeasta
allergisesta reaktiosta. Huom. Tidmd on hyvin harvinaista.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
o nadn hdmértyminen
o nenin haavaumat.

Systeemisid haittavaikutuksia (eli koko elimistoon vaikuttavia haittavaikutuksia) saattaa esiintyé, jos
tatd lddkettd kiytetddn suurina annoksina pitkddn. Néitd vaikutuksia esiintyy paljon
epédtodenndkdisemmin kortikosteroidinendsumutetta kdytettdessd kuin suun kautta otettavia
kortikosteroidilidkkeitd kiytettiessd. Naméi vaikutukset voivat olla erilaisia eri kayttéjilld ja eri
kortikosteroidivalmisteita kéytettdessi (ks. kohta 2).

Nenén kautta otettavat kortikosteroidit voivat vaikuttaa elimistdon normaaliin hormonituotantoon,
etenkin jos suuria annoksia kdytetddn pitkdan. Lapsilla ja nuorilla timéi haittavaikutus voi aiheuttaa
pituuskasvun hidastumista.

Luukatoa eli lnuntiheyden pienenemistd (osteoporoosia) on havaittu harvinaisissa tapauksissa, joissa
nenén kautta otettavia kortikosteroidivalmisteita on kdytetty pitkdan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Azelastine/Fluticasone Sandoz -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd pullon etiketissi tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ald sdilytd kylmissi. Ei saa jadtyi.



Kestoaika pullon ensimméisen avaamiskerran jalkeen: Havitd kdyttimattd jadnyt ladke 6 kuukauden
kuluttua nendsumutepullon ensimmaéisestd avaamiskerrasta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Azelastine/Fluticasone Sandoz sis dltia

Vaikuttavat aineet ovat: atselastiinihydrokloridi ja flutikasonipropionaatti.

Yksi millilitra suspensiota sisdltdd 1 000 mikrogrammaa atselastiinihydrokloridia ja

365 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.

Yksi annos (0,14 g) sisiltdd 137 mikrogrammaa atselastiinihydrokloridia (vastaa 125 mikrogrammaa
atselastiinia) ja 50 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.

Muut apuaineet ovat: dinatriumedetaatti, glyseroli (E422), mikrokiteinen selluloosa,
karmelloosinatrium, polysorbaatti 80, bentsalkoniumkloridi, fenyylietyylialkoholi ja injektionesteiseen
kéytettidva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Azelastine/Fluticasone Sandoz -nendsumute on valkoinen nendsumute (suspensio) ruskeassa
lasipullossa, jossa on sumutepumppu, nendkappale ja suojakorkki.

Pullo sisdltdd 23 g nendsumutetta 25 mln pulloissa (vahintddn 120 painallusta).

Pakkauksessa on 1 pullo, jossa on 23 g nendsumutetta.
Monipakkauksessa on 3 pulloa, joissa kussakin on 23 g nendsumutetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6dpenhamina S, Tanska

Valmistaja

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

Teva Czech Industries s.r.o0., Ostravska 305/29, Opava-Komaro 747 70, Tsekin tasavalta

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 31.10.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Azelastine/Fluticasone Sandoz 125 mikrogram + 50 mikrogram/s prayning,
nésspray, suspension

azelastin + flutikasonpropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa 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, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Azelastine/Fluticasone Sandoz ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Azelastine/Fluticasone Sandoz
Hur du anvinder Azelastine/Fluticasone Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Azelastine/Fluticasone Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Azelastine/Fluticasone Sandoz ir och vad det anvinds for

Azelastine/Fluticasone Sandoz innehaller tva aktiva substanser: azelastinhydroklorid och

flutikasonpropionat.

o Azelastinhydroklorid tillhér en grupp likemedel som kallas antihistaminer. Antihistaminer
verkar genom att forhindra effekterna av &mnen sdsom histamin, vilka bildas vid en allergisk
reaktion. Antihistaminer minskar ddrigenom symtomen pé allergisk snuva (rinit).

o Flutikasonpropionat tillhér en grupp likemedel som kallas kortikosteroider, vilka minskar
inflammation.

Azelastine/Fluticasone Sandoz anvinds for att lindra symtomen vid mattlig till svar sdsongsbunden
och perenn (aret runt) allergisk snuva, om anvindningen av antingen nisspray med antihistamin eller
kortikosteroid var for sig inte anses tillricklig.

Sasongsbunden och perenn allergisk snuva ar allergiska reaktioner pa t.ex. pollen (hésnuva),
huskvalster, mogel, damm eller husdjur.

Azelastine/Fluticasone Sandoz lindrar allergisymtomen, t.ex. rinnande ndsa, slem i svalget , nysningar
och kliande ndsa och/eller tappt nésa.

Azelastinhydroklorid och flutikasonpropionat som finns i Azelastine/Fluticasone Sandoz kan ocksa
vara godkédnda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga
lakare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.



2. Vad du behover vetainnan du anvander Azelastine/Fluticasone Sandoz

Anvind inte Azelastine/Fluticasone Sandoz:
o om du é&r allergisk mot azelastinhydroklorid eller flutikasonpropionat eller ndgot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Azelastine/Fluticasone Sandoz om:

o du nyligen har opererats eller skadats i ndsan eller munnen.

o du har en infektion i ndsan. Infektioner i ndsans luftvagar ska behandlas med likemedel mot
bakterier eller svamp. Om du far likemedel for en infektion i ndsan kan du fortsétta anvinda
Azelastine/Fluticasone Sandoz for att behandla allergierna.

o du har tuberkulos eller en obehandlad infektion.

o du har en synforéndring eller om du tidigare har haft dkat tryck i 6gat, glaukom (gron starr)
och/eller katarakt (gré starr). Om detta giller dig, kommer du att kontrolleras noggrant medan
du anvinder Azelastine/Fluticasone Sandoz.

o du har nedsatt binjurefunktion. Forsiktighet maste iakttas néir du byter fran behandling med en
kortikosteroid som paverkar hela kroppen (t.ex. kortisontabletter) till Azelastine/Fluticasone
Sandoz.

o du har en svar leversjukdom. Risken att fa systemiska biverkningar okar.

I dessa fall bestimmer likaren om du kan anvinda Azelastine/Fluticasone Sandoz.

Det ar viktigt att du tar den dos som anges i avsnitt 3 nedan eller den dos som likaren har ordinerat.
Behandling med hogre dn rekommenderade doser av kortikosteroider som ges via ndsan kan resultera 1
forsamring av binjurens funktion, ett tillstdnd som kan leda till viktminskning, trétthet, muskelsvaghet,
lagt blodsocker, saltbegir, ledsmartor, depression och morkfargning av huden. Om detta intraffar kan
lakaren rekommendera ett annat likemedel under perioder av stress eller vid planerade operationer.

Léakaren kommer att ordinera den ldgsta dosen som ger effektiv kontroll av dina rinitsymtom for att
forhindra himning av binjurefunktionen.

Néssprayer som innehéller kortikosteroider (t.ex. Azelastine/Fluticasone Sandoz) kan, om de tas under
en ldng period, leda till att barn och ungdomar véxer langsammare. Lakaren kontrollerar ditt barns
laingd regelbundet och sdkerstéller att barnet tar den ligsta mdjliga effektiva dosen.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Om du ar osdker pa om ovanstdende giller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan du
anvéinder Azelastine/Fluticasone Sandoz.

Barn
Detta likemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Andra likemedel och Azelastine/Fluticas one Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Vissa lakemedel kan oka effekterna av Azelastine/Fluticasone Sandoz, och din ldkare kan vilja
6vervaka dig noggrant om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat
och likemedel for att behandla svampinfektioner: ketokonazol). Anvénd inte Azelastine/Fluticasone
Sandoz om du tar lugnande medel eller medel som verkar pa centrala nervsystemet.

Gravidite t 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.



Korformaga och anvindning av maskiner

Azelastine/Fluticasone Sandoz har liten paverkan pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

I mycket sdllsynta fall kan du uppleva trétthet, svaghet eller yrsel pa grund av sjélva sjukdomen eller
ndr du anvinder Azelastine/Fluticasone Sandoz. I dessa fall ska du inte kora bil eller anvinda
maskiner. Var uppmirksam pa att intag av alkohol kan forstirka dessa effekter.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Azelastine/Fluticasone Sandoz inne héller be nsalk oniumklorid

Detta likemedel innehaller 14 mikrogram bensalkoniumklorid per spray. Bensalkoniumklorid kan
orsaka irritation och svullnad i nésan, sirskilt vid lingre tids anvindning av likemedlet.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du kidnner obehag nir du anvénder sprayen.

3. Hur du anvander Azelastine/Fluticasone Sandoz

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Det dr viktigt att anvénda Azelastine/Fluticasone Sandoz regelbundet for att fa full effektav
behandlingen.

Kontakt med 6gonen ska undvikas.

Vuxna och ungdomar (12 ar och ildre)
o Den rekommenderade dosen ar en sprayning i varje ndsborre morgon och kvall.

Anvindning for barn under 12 ar
. Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Anvindning vid nedsatt njur- och leverfunktion

o Det saknas information om anvéindningen av likemedlet for patienter med nedsatt njur- och
leverfunktion.
Adminis treringss:itt

For anvindning i ndsan.
Lés foljande bruksanvisning noggrant och anvidnd likemedlet endast enligt anvisningarna.

BRUKSANVISNING
Forberedelse av sprayen

1. Skaka flaskan forsiktigt 1 5 sekunder genom att vinda den upp och ned nagra ganger. Ta
darefter bort skyddslocket (se figur 1).
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Figur 1

%1

2. Forsta gangen du anvidnder ndssprayen mdste du aktivera pumpen genom att spraya i luften.

3. Aktivera pumpen genom att sitta ett finger pa var sida om spraypumpen och tummen mot
botten av flaskan.

4. Tryck ned och slipp pumpen 6 génger tills du ser ett fint spraymoln (se figur 2).

5. Nu ar pumpen aktiverad och redo att anvindas.

Figur 2

6. Om det har gitt mer dn 7 dagar sedan du anvénde sprayen maste du &teraktivera pumpen. Skaka

flaskan forsiktigt 15 sekunder genom att vinda den upp och ned nagra génger, ta direfter bort
skyddslocket (se figur 1) och tryck ned och slépp pumpen en géng.

Anvindning av sprayen

1. Skaka flaskan forsiktigt 1 5 sekunder genom att vinda den upp och ned nagra ganger. Ta
ddrefter bort skyddslocket (se figur 1).

2. Snyt nisan for att rensa nésborrarna.

3. B6j huvudet nedét mot tdrna. Boj inte huvudet bakét.

4 Hall flaskan upprétt och for forsiktigt in sprayspetseni en nésborre.

5 Sting den andra nésborren med ditt finger, tryck snabbt ned en ging och andas samtidigt in
genom nésan (se figur 3).

6. Andas ut genom munnen.

Figur 3

Y
7. Upprepa i den andra nisborren.
8. Andas in forsiktigt och bdj inte huvudet bakat efter sprayning. Detta forhindrar att likemedlet

rinner ner i halsen och ger en obehaglig smak (se figur 4).

1"



9. Torka sprayspetsen med en ren pappershandduk eller nasduk efter varje anvindning. Sétt
darefter tillbaka skyddslocket.

10.  Peta inte med ennal eller annat vasst foremal i sprayspetsen ifall det inte kommer nagon spray.
Rengor sprayspetsen med vatten.

Det ar viktigt att du tar dosen enligt likarens anvisningar. Du ska bara anvénda sa mycket som likaren
rekommenderar.

Behandlingens lingd
Azelastine/Fluticasone Sandoz &r lampligt for langvarig anvandning. Behandlingens lingd ska
overensstémma med den period du upplever allergisymtom.

Om du har anviint for stor miingd av Azelastine/Fluticasone Sandoz

Det dr inte troligt att du far nagra problem om du sprayar for mycket likemedel i ndsan. Om du ar
orolig eller om du har anvént hogre doser d4n rekommenderat under en lingre tid, kontakta likare.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta omedelbart Idkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning
av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anviinda Azelastine/Fluticasone Sandoz
Ta ndssprayen sa snart du kommer ihdg det. Ta direfter nista dos vid den vanliga tidpunkten.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Azelastine/Fluticasone Sandoz
Sluta inte anvénda Azelastine/Fluticasone Sandoz utan att fraga likaren, eftersom det d& finns en risk
att behandlingen inte blir framgangsrik.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler én 1 av 10 anviindare):
o nésblodning.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

o huvudvirk

o en bitter smak i munnen, speciellt om du bojer huvudet bakat nir du anvénder nissprayen.
Smaken bor forsvinna om du dricker ndgot ett par minuter efter att du anvént likemedlet.

o obehaglig lukt.

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o latt irritation pa insidan av ndsan. Detta kan leda till Eitt sveda, klada eller nysning
. torrhet 1 ndsan, hosta, torr hals eller halsirritation.
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Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
o muntorrhet.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

o yrsel eller dasighet

o katarakt (gra starr), glaukom (gron starr) eller 6kat tryck i dgat, vilket kan leda till synforlust
och/eller roda och smértande 6gon. Dessa biverkningar har rapporterats efter langvarig
behandling med nisspray som innehéller flutikasonpropionat.

skada p& huden och slemhinnan i nisan

illamaende, trotthet, utmattning eller svaghet

utslag, klada i huden eller roda, upphojda, kliande utslag

bronkospasm (kramp i luftréren som gor dem trénga).

Sok likarhjilp omedelbart om du drabbas av nigot av foljande symtom:

o svullnad av ansikte, lippar, tunga eller svalg, vilket kan leda till svarigheter att sviilja,
andas samt plotsliga hudutslag. Detta kan vara tecken pd en svar allergisk reaktion.
Observera: Detta iir mycket sillsynt.

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvindare):
o dimsyn
o sari nisan.

Systemiska biverkningar (som paverkar hela kroppen) kan forekomma om detta likemedel anvinds i
hoga doser under en lang tid. Dessa effekter &r mycket mindre sannolika om du anvénder en
kortikosteroid som nésspray d4n om du tar kortikosteroider som tabletter via munnen. Dessa effekter
kan variera mellan enskilda patienter och mellan olika kortikosteroidlikemedel (se avsnitt 2).

Kortikosteroider som tas via ndsan kan paverka den normala produktionen av hormoner i kroppen,
speciellt om du anvinder hoga doser under en lang tid. Hos barn och ungdomar kan denna biverkning
leda till attde vixer lAngsammare &n andra.

I sdllsynta fall har minskad bentédthet (osteoporos) observerats om kortikosteroider som tas via ndsan
anvénts under lang tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA.

5. Hur Azelastine/Fluticasone Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé flaskans etikett och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ir den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet: Kasta allt oanvéint likemedel 6 manader efter att du forsta gangen
Oppnade ndssprayen.
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Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration

De aktiva substanserna &r: azelastinhydroklorid och flutikasonpropionat.

Varje milliliter suspension innehaller 1 000 mikrogram azelastinhydroklorid och 365 mikrogram
flutikasonpropionat.

En sprayning (0,14 g) ger 137 mikrogram azelastinhydroklorid (motsvarande 125 mikrogram
azelastin) och 50 mikrogram flutikasonpropionat.

Ovriga innehallsimnen ir: dinatriumedetat, glycerol (E422), mikrokristallin cellulosa,
karmellosnatrium, polysorbat 80, bensalkoniumklorid, fenyletylalkohol och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Azelastine/Fluticasone Sandoz &r en vit ndsspray, suspension, i en barnstensfiargad glasflaska med en
spraypump, en applikator och ett skyddslock.

Varje 25 ml-flaska innehaller 23 g ndsspray, suspension (minst 120 sprayningar).

Varje forpackning innehéller 1 flaska med 23 g ndsspray, suspension.
Varje forpackning nnehaller flerpack med 3 flaskor, vardera innehallande 23 g nisspray, suspension.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 305/29, Opava-Komarov 747 70, Tjeckien

Denna bipacksedel dindrades senast 31.10.2023.
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