Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Flurhin 50 mikrogrammaa/annos nenisumute, suspensio
flutikasonipropionaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lifikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

o Siilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Tiama lddke on médratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Flurhin on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvid, ennen kuin kéytéit Flurhin-nendsumutetta
Miten Flurhin-nendsumutetta kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Flurhin-nendsumutteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Flurhin on ja mihin siti kiytetain

Flurhin-nendsumute sisdltdd flutikasonipropionaattia, joka on kortikosteroidi. Kortikosteroidit
vahentivit tulehdusta ja allergiasta aiheutuvia oireita.

Flurhin-nendsumute on tarkoitettu aikuisille seka vahintdan 12-vuotiaille nuorille ja 4—12-vuotiaille
lapsille heindnuhasta tai allergisesta nuhasta (eldin-, polypunkki- ja homeitidallergia) aiheutuvan
nenén limakalvojen turvotuksen ja drsytyksen hoitoon seké allergioihin liittymattoman nendn
limakalvojen turvotuksen ja drsytyksen hoitoon.

Oireita voivat olla nendn tukkoisuus, vuotaminen tai kutina, aivastelu ja silmien kutina tai punoitus.

Ladkkeen vaikutuksen alkamiseen voi kulua 3 tai 4 pdivaa. Jatka ladkkeen kayttdmisté, vaikka olosi ei
heti tuntuisi paremmalta.

Flutikasonipropionaattia, jota Flurhin siséltéa, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Flurhin-nenisumutetta
Ali kiyti Flurhin-nenisumutetta

e jos olet allerginen flutikasonipropionaatille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Flurhin-nendsumutetta
e jos nendsi on tulehtunut
o jos kiytit jo ennestdédn systeemisesti kiytettdviid steroideja. Jos siirryt toisesta valmisteesta
Flurhin-nendsumutteen kdyttdon, se on tehtdvi asteittain 1d4karin antamien ohjeiden
mukaisesti.

Keskustele ldédkarin kanssa, jos sinulla on

e ndon hdmirtymista tai muita nakohairioitd

e koko kehoon vaikuttavia haittavaikutuksia (systeemisié haittavaikutuksia).
Jos kortikosteroidia sisdltdvid nendsumutteita kiytetdén pitkdin suurina annoksina, lddkkeen
imeytymisestd elimistdoon saattaa aiheutua haittavaikutuksia. Téllaiset vaikutukset ovat paljon
epitodennékoisisempid kuin kéytettdessd suun kautta otettavia kortikosteroideja, ja ne voivat
olla erilaisia eri potilailla ja eri kortikosteroidivalmisteiden vélilld. Mahdollisia systeemisii
vaikutuksia ovat Cushingin oireyhtymé, Cushingin oireyhtyméin kaltaiset oireet,
lisimunuaisten toiminnan heikkeneminen, kaihi, silménpainetauti (glaukooma) ja harvemmin
monenlaiset psykologiset ja kiyttdytymiseen liittyvit vaikutukset, kuten psykomotorinen
hyperaktiivisuus, unihdiriét, ahdistuneisuus, masentuneisuus tai aggressiivisuus.

Lapset ja nuoret

Pitkdaikainen hoito nendén annosteltavilla kortikosteroideilla (kuten Flurhin-nendsumutteella) voi
hidastaa kasvua. Ladkéri seuraa lapsen pituutta sddnndllisesti ja varmistaa, ettd lapsi saa pienimmén
tehokkaan annoksen.

Muita mahdollisia systeemisié haittavaikutuksia voivat olla masennus ja aggressiivisuus.

Muut ldsikevalmisteet ja Flurhin
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeita.

Se on tirkedd, jos kdytdt muita ladkkeitd, etenkin

o kortikosteroideja (mukaan lukien tabletteja, emulsiovoiteita, voiteita, astmainhalaattoreita,
nendsumutteita tai silmé- tai nenétippoja)

e tietynlaista virusladkettd nimeltdén proteaasin estijd (esim. ritonaviiri) tai kobisistaattia
sisdltavid valmisteita, jotka voivat voimistaa flutikasonipropionaatin vaikutuksia. Jos kaytét
tallaisia ladkkeitd, 1adkéri saattaa seurata vointiasi tarkoin.

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

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Flurhin-nendsumute saattaa aiheuttaa ndon himértymista tai muita ndkohéirioitd. Jos sinulla on
téillaisia oireita, sinun pitdd vélttda esim. auton ajoa ja koneiden kaytto.

Flurhin sisiltii bentsalkoniumkloridia
Tamai ladkevalmiste sisdltédd bentsalkoniumkloridia 2 mikrogrammaa per annos. Bentsalkoniumkloridi
saattaa aiheuttaa etenkin pitkdaikaiskdytdssa nenédn limakalvon drsytysta tai turvotusta.



3. Miten Flurhin-nenisumutetta kiytetiin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin 14dkéri on médarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus

Aikuiset ja nuoret (vdhintddn 12-vuotiaat)

e Suositeltu annos on kaksi sumutusta kumpaankin sieraimeen kerran vuorokaudessa mieluiten
aamuisin.

o [ adkari voi tarvittaessa kehottaa ottamaan kaksi sumutusta kumpaankin sieraimeen kaksi kertaa
vuorokaudessa.

Suurin vuorokausiannos on neljd sumutusta kumpaankin sieraimeen.

Kiytto lapsille ja nuorille

4-12-vuotiaat lapset

e Suositeltu annos on yksi sumutus kumpaankin sieraimeen kerran vuorokaudessa mieluiten
aamuisin.

e Joissakin tapauksissa voi olla tarpeen ottaa yksi sumutus kumpaankin sieraimeen kaksi kertaa
vuorokaudessa.

Suurin vuorokausiannos on kaksi sumutusta kumpaankin sieraimeen.

Alle 4-vuotiaat lapset
Ei saa kayttad alle 4-vuotiaille lapsille.

Antotapa
Vain nenédén. Viltd nendsumutteen padsya kosketukseen silmien kanssa.

Nenédsumuttimen valmistelu
Jos otat kdyttoon uuden pullon tai jos pulloa ei ole véhédan aikaan kéytetty, valmistele sumutin oikean
annoksen saamiseksi. Valmistele sumutin seuraavasti:
1. Ravista pulloa ja poista polyltad suojaava korkki.
2. Pidé pullo pystysuorassa ja sumuta sumutetta ilmaan
e 5 kertaa, jos otat kdyttdon uuden pullon
e 1 kerran, jos pullo ei ole ollut vihédan aikaan kaytdssa.

Nenédsumuttimen kéyttd

1. Ravista pulloa ja poista polyltd suojaava korkki.

2. Niistd nend.

3. Sulje sormella toinen sierain ja aseta sumuttimen suutin toiseen sieraimeen. Kallista paita hieman
eteenpdin ja pidé pullo pystysuorassa.

4. Hengitd hitaasti ja rauhallisesti nenén kautta sisdéin ja paina samaan aikaan sormilla sumuttimen
painikkeen ulokkeita alaspéin.

5. Hengitd ulos suun kautta.

6. Toista vaiheet 3—5 toiseen sieraimeen.

Nendsumuttimen puhdistaminen

Jokaisen kéyttokerran jalkeen: )
1. Poista polyltd suojaava korkki. Ald irrota suutinta!



2. Puhdista suutin ja polyltd suojaavan korkin sisdpuoli kuivalla ja puhtaalla liinalla.

Kerran viikossa:
1. Poista polyltd suojaava korkki. Al4 irrota suutinta!
2. Pese polyltd suojaava korkki ja suutin vedelld, ja anna niiden kuivua huoneenldmmossa.

Hoidon kesto
Kayta tatd ladkettd sdannollisesti. Ladkkeen vaikutuksen alkamiseen voi kulua 3 tai 4 pdivaa. Jatka
ladkkeen kayttdmistéd, vaikka olosi ei heti tuntuisi paremmalta.

Jos otat enemmiin Flurhin-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 144kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Flurhin-nenisumutetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos unohdat annoksen, ota seuraava annos heti sen muistaessasi, ellei pian ole jo aika ottaa seuraava
annos. Siind tapauksessa ota vain seuraava annos aikataulun mukaisena ajankohtana.

Jos lopetat Flurhin-nenisumutteen kiyton

Ladkkeen vaikutuksen alkamiseen voi kulua 3 tai 4 pdivaa. Jatka lddkkeen kayttdmistd, vaikka olosi ei
heti tuntuisi paremmalta. Ald lopeta ladkkeen kayttod, ellei lddkari niin kehota, silld oireesi saattavat
uusiutua.

Jos sinulla on kysyttidvii tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny l44karin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta tdmén 1ddkkeen kaytto ja hakeudu
heti kiireellisesti lddkériin:
o yliherkkyysreaktiot
e vakava allerginen reaktio, josta aiheutuu hengitysvaikutuksia tai huimausta (anafylaktinen
reaktio, anafylaksian kaltainen reaktio)
hengitysvaikeudet hengitysteiden ahtautumisen vuoksi (bronkospasmi)
kasvojen ja kielen turvotus (edeema)
ihottuma
kohonnut silménpaine (silménpainetauti eli glaukooma), kohonnut silménpaine
(silménsisdinen paine), kaihi
reikd nendssé sieraimet erottavassa véliseindsséd (nenén viliseindn perforaatio)
e nendverenvuoto.

Muita haittavaikutuksia voivat olla:

Yleinen (saattaa ilmetd yli 1 potilaalla kymmenesté)
e pédnsirky
e epamiellyttdvd maku tai haju




e nendn tai nielun kuivuminen tai drsytys.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto el riitd esiintyvyyden arviointiin)
e ndon hdmértyminen
e nendn haavaumat.

Jos kortikosteroidia sisdltdvid nendsumutteita kiytetddn pitkdan suurina annoksina, lddkkeen
imeytymisestd elimistoon saattaa aiheutua haittavaikutuksia (ks. kohta 2).

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Kortikosteroidia sisdltdvid nendsumutteita kayttineilla lapsilla on raportoitu kasvun hidastumista (ks.
kohta 2 Lapset ja nuoret). Flutikasonipropionaatti on kortikosteroidi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Flurhin-nendsumutteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Sailyta pullo pystyasennossa.

Ali kiytd titi l4dkettd etiketissd ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP)

jalkeen. Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Avatun pullon kdyttdaika péattyy 3 kuukauden kuluttua.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemdriin eikd hévittia talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mita Flurhin-nendsumute sisiltai

e Vaikuttava aine on flutikasonipropionaatti. Yksi annos siséltdd 50 mikrogrammaa
flutikasonipropionaattia.

e Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, glukoosi, mikrokiteinen selluloosa (E460i) ja

karmelloosinatrium (E466), fenyylietyylialkoholi, polysorbaatti 80, puhdistettu vesi.

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Flurhin-nendsumute on valkoinen, ldpindkymétdn suspensio.


http://www.fimea.fi/

Flurhin-nendsumute on pakattu sumutepumpulliseen pulloon, jossa on pdlyltd suojaava korkki.
Valmistetta on saatavana 60, 120, 360 (3 x 120) tai 150 annosta sisdltdvini pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Tanska

Valmistaja

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burg. Lemmensstraat 352

Geleen, 6163 JT

Alankomaat

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.02.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
Flurhin 50 mikrogram/dos, nisspray, suspension
flutikasonpropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare eller apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du fér biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Flurhin &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Flurhin-nésspray
Hur du tar Flurhin-nésspray

Eventuella biverkningar

Hur Flurhin-nésspray ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk v~

1. Vad Flurhin éir och vad det anvéands for

Flurhin-nésspray innehaller flutikasonpropionat, en kortikosteroid som minskar inflammation och
symtom orsakad av allergi.

Flurhin-nésspray &r avsett for vuxna och ungdomar fran 12 ar och dldre samt barn i aldern 4-12 ar for
att forebygga och behandla svullnad och irritation i ndsslemhinnan orsakad av hdsnuva och allergisk
snuva (allergi mot djur, kvalster och mdgelsporer) samt for att féorebygga och behandla svullnad och
irritation i nisslemhinnan som inte 4r orsakad av allergi.

Till symtomen hor tappt, rinnande eller kliande nésa, nysningar och kliande eller réda 6gon.

Det kan ta 3-4 dagar innan lakemedlet har effekt. Darfor ska du fortsétta anvinda ldkemedlet fast du
inte genast upplever dess effekt.

Flutikasonpropionat som finns i Flurhin kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Flurhin-nésspray
Ta inte Flurhin-nésspray

e om du &r allergisk mot flutikasonpropionat eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Flurhin-nésspray:
e om du har infektion i ndsan
e om du redan anvéinder ndgon systemisk steroid. Om du byter till Flurhin-nésspray ska detta
goras gradvis enligt ldkarens instruktioner.

Kontakta ldkare om du upplever

e dimsyn eller andra synrubbningar

e Dbiverkningar som har effekt pd hela kroppen (systemiska biverkningar)
Nir kortikosteroida néssprayer anvéinds med hdga doser i langre perioder kan det uppsta
biverkningar pga. att ldkemedlet tas upp (absorberas) i kroppen. Det dr mindre sannolikt att
sddana hér biverkningar uppstar jamfort med kortikosteroider som tas via munnen.
Biverkningarna kan ocksé variera frn person till person och mellan olika kortikosteroida
lakemedel. Eventuella systembiverkningar kan vara Cushings syndrom, Cushingliknande
symtombild, binjuresuppression, gra starr, glaukom samt mer séllsynt en rad psykologiska
storningar eller beteendestorningar innefattande psykomotorisk hyperaktivitet,
somnstorningar, oro, depression eller aggression.

Barn och ungdomar

Langtidsbehandling med kortikosteroider for ndsan, sdsom Flurhin-nisspray, kan orsaka hammad
langdtillvaxt. Lakaren ska Overvaka barnets 1angd regelbundet och se till att barnet far den lagsta
effektiva dosen.

Andra eventuella systembiverkningar kan vara depression eller aggression.

Andra likemedel och Flurhin
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas anvidnda
andra lakemedel.

Tala sarskilt om for ldkare om du tar ndgot av foljande lakemedel:

o kortikosteroider (inklusive tabletter, krimer, salvor, astmainhalatorer, nassprayer och 6gon-
eller niasdroppar).

e ectt antiviralt likemedel som kallas proteashdmmare (t.ex. ritonavir) eller 1akemedel som
innehéller kobicistat som kan oka effekten av flutikasonpropionat. Lakaren kan vilja 6vervaka
dig noga om du tar dessa ldkemedel.

e vissa ldkemedel som anvénds for svampinfektioner (t.ex. ketokonazol).

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Flurhin-ndsspray kan orsaka dimsyn eller andra synrubbningar. Om detta intréffar ska du undvika att
kora bil och att anvéinda maskiner.

Flurhin innehéller bensalkoniumklorid.
Detta ldkemedel innehéller 2 mikrogram bensalkoniumklorid per dos. Bensalkoniumklorid kan orsaka
irritation och svullnad inuti nésan, sarskilt vid langre tids anvidndning av lakemedlet.



3. Hur du tar Flurhin-nisspray

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga
lakare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Dos

Vuxna och ungdomar (12 4r och dldre)

e Rekommenderad dos ér tvd sprayningar i vardera nisborren en gang dagligen, helst p4 morgonen.
e Vid behov kan ldkaren rekommendera tvd sprayningar i vardera nisborren tva ganger dagligen.

Den hogsta dagliga dosen ér fyra sprayningar per nésborre.

Anvindning for barn och ungdomar

Barn i dldern 4-12 ar

e Rekommenderad dos dr en sprayning i vardera ndsborren en gang dagligen, helst pd morgonen.
e [ vissa fall kan det behdvas en sprayning i vardera nidsborren tva ganger dagligen.

Den hosta dagliga dosen ar tva sprayningar per nédsborre.

Barn under 4 ar
Anvind inte till barn under 4 ar.

Administreringssitt
Endast for anvindning i ndsan. Kontakt med 6gonen ska undvikas.

Forberedelse av nissprayen
Ny nésspray eller ndsspray som inte har anvénts pa ett tag behover forberedas for att sdkerstélla att
dosen kommer ut ritt. Forbered nédssprayen enligt foljande:
1. Skaka nédssprayen och ta bort skyddskapan.
2. Hall ndssprayen uppritt och spraya i luften
e 5 ginger om du har en ny nésspray
e 1 gdng om du inte har anvént néssprayen pa ett tag.

Anvindning av néssprayen

1. Skaka ndssprayen och ta bort skyddsképan.

2. Snyt nésan.

3. Tépp till ena ndsborren med fingret och for in munstycket i andra nésborren. B6j huvudet 1att
framat och hall ndssprayen uppritt.

4. Andas litt in genom nésborren och tryck samtidigt ner ndsapplikatorn med fingrarna.

5. Andas ut genom munnen.

6. Upprepa steg 3 till 5 for den andra néasborren.

Rengoring av ndssprayen

Efter varje anvindning:
1. Tabort skyddsképan. Ta inte bort munstycket!
2. Rengdr munstycket och insidan av skyddskapan med en torr och ren nisduk.

En gang i veckan:
1. Ta bort skyddskapan. Ta inte bort munstycket!
2. Tvitta skyddskdpan och munstycket med vatten och 1at torka i rumstemperatur.



Behandlingstid
Anviénd detta lakemedel regelbundet. Det kan ta 3-4 dagar innan ldkemedlet har effekt. Darfor ska du
fortsétta anvianda ldkemedlet fast du inte genast upplever dess effekt.

Om du har tagit for stor méngd av Flurhin-liikemedlet

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Flurhin-niisspray

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har glomt att ta Flurhin, ta nista dos ndr du kommer ihg det, féorutom om det nistan &r dags
for din nista dos. Om sd ar fallet, ta nésta dos sedan nér det ar dags.

Om du slutar att ta Flurhin-nésspray

Det kan ta 3-4 dagar innan lakemedlet har effekt. Darfor ska du fortsétta anvinda ldkemedlet fast du
inte genast upplever dess effekt. Sluta inte ta 1dkemedlet om inte 1dkaren uppmanar dig att gora sa
eftersom symtomen kan komma tillbaka.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Sluta ta detta ldkemedel och kontakta genast ldkare om f6ljande biverkningar uppstar:
o (Overkénslighetsreaktioner
o allvarlig allergisk reaktion som orsakar svarigheter att andas eller yrsel
(anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner)
svarigheter att andas pga. sammandragning av luftvigarna (bronkospasm)
svullnad (6dem) av ansikte och tunga
hudutslag
forhojt tryck i 6gat (glaukom), forhojt tryck i 6gat (intraokulart tryck), gra starr
hal (perforation) i nasskiljeviggen
nésblod.

Ovriga biverkningar som kan forekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e huvudvirk
e obehaglig smak eller lukt
o torrhet eller irritation i ndsan eller svalget.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tilledngliga data)
e dimsyn
e  Sarindsan.




Nér kortikosteroida nissprayer anviands med hoga doser i langre perioder kan det uppstéa biverkningar
pga. att likemedlet tas upp (absorberas) i kroppen (se avsnitt 2).

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Héammad langdtillvaxt har rapporterats hos barn vid anviandning av kortikosteroida néssprayer (se
avsnitt 2 under ”Barn och ungdomar”). Flutikasonpropionat dr en kortikosteroid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller

dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Flurhin-nisspray ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

Forvara flaskan uppritt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgingsdatumet ar den

sista dagen i angiven manad.

Oppnad flaska ska anvidndas inom 3 ménader.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen dr flutikasonpropionat. En dos innehéller 50 mikrogram
flutikasonpropionat.

e Ovriga innehdllsimnen #r bensalkoniumklorid, glukos, mikrokristallin cellulosa (E460i) och

karmellosnatrium (E466), fenyletylalkohol, polysorbat 80, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Flurhin-ndsspray ar en vit, ogenomskinlig suspension.

Flurhin-ndsspray ar forpackad i en flaska med spraypump och skyddsképa och tillhandahélls i
forpackningar som innehaller 60, 120, 360 (3 x 120) eller 150 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning


http://www.fimea.fi/

2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burg. Lemmensstraat 352

Geleen, 6163 JT

Nederlédnderna

Denna bipacksedel dindrades senast 01.02.2021



