Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Fluticasone furoate ratiopharm 27,5 mikrog/suihke nenisumute, suspensio
flutikasonifuroaatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1Aikkeen ottamisen, silld se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fluticasone furoate ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettidvi, ennen kuin kéytit Fluticasone furoate ratiopharm -valmsitetta
Miten Fluticasone furoate ratiopharm -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fluticasone furoate ratiopharm -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Nendsumutteen vaiheittaiset kdyttdohjeet
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1.  Miti Fluticasone furoate ratiopharm on ja mihin siti kiyte téiin

Fluticasone furoate ratiopharm (flutikasonifuroaatti) kuuluu ldékeaineisiin, joita kutsutaan
glukokortikoideiksi. Fluticasone furoate ratiopharm vidhentii allergeenien aiheuttamaa
tulehdusta (nuhaa)ja allergiaoireita.

Fluticasone furoate ratiopharm-nendsumutetta kiytetdan allergisen nuhan oireiden, kuten tukkoisen,
vuotavan tai kutiavan nenén, aivastelun sekd vetistivien, kutiavien tai punoittavien silmien hoitoon
aikuisille ja véhintddn 6-vuotiaille lapsille.

Allergiset oireet voivat ilmaantua tiettyyn aikaan vuodesta ja voivat johtua esimerkiksi heinien tai
puiden aiheuttamasta siitepdlyallergiasta (heindnuha), tai oireita voi esiintyd ympéri vuoden allergiana
eldimille, huonepolylle tai homeelle. Edelld mainitut ovat yleisimpid oireiden aiheuttajia.

2.  Miti sinun on tiedettiivi e nnen kuin kéytit Fluticas one furoate ratiopharm -valmis te tta
Ali kiiyti Fluticasone furoate ratiopharm -valmistetta
e jos olet allerginen flutikasonifuroaatille taitdméin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoituksetjavarotoimet

Lapset januoret
Eialle 6-vuotiaille lapsille.

Fluticasone furoate ratiopharm -valmisteen kaytto:
o pitkdaikainen kayttd saattaa aiheuttaa lasten kasvun hidastumista. Laékaritarkistaa lapsesi
pituuden séénndllisesti ja madrda lddkettd pienimmdn annoksen, jolla oireet pysyvét hallinnassa.



. saattaa aiheuttaa silmésairauksia, kuten glaukoomaa (silménpaineen kohoaminen) tai
harmaakaihia (silmidn mykion samentuminen). Kerro lidkérille, jos sinulla aikaisemmin on ollut
niiti sairauksia, tai jos huomaat nidn haméartymista tai muita nakohdirioitd kun kaytit
Fluticasone furoate ratiopharm -valmistetta.

Muut lédke valmis teet ja Fluticas one furoate ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttidnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd; myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole mddrdnnyt.

On erityisen tdrkeéé, ettd kerrot lidkérille, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttdnyt joitain
seuraavista ladkkeista:

o steroidit joko tabletteina tai pistettynd

steroidivoiteet

astmalidkkeet

ritonaviiri tai kobisistaatti, joita kdytetdian HI'V-infektion hoitoon

ketokonatsoli, jota kdytetdén sieni-infe ktioiden hoitoon.

Ladkéri arvioi voitko kdyttdd Fluticasone furoate ratiopharm -valmistetta niiden ldédkkeiden kanssa.
Ladkari saattaa haluta seurata tilaasi tarkemmin, jos kéytit jotakin ndistd valmisteista, koska ne voivat
lisétd Fluticasone furoate ratiopharm -lidkkeen aiheuttamia haittavaikutuksia.

Fluticasone furoate ratiopharm -valmistetta eitule kiyttdd samanaikaisesti muiden steroideja sisdltdvien
nenidsumutteiden kanssa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timdn ladkkeen kayttoa.

Ali kiyti Fluticasone furoate ratiopharm -valmiste tta, jos olet raskaana tai suunnittelet raskaaksi
tuloa, ellei laédkari tai apteekkihenkilokunta toisin mééraa.

Ali kiyti Fluticasone furoate ratiopharm -valmiste tta jos ime tit, ellei lizkiri tai apteekkihenkilokunta
toisin maaria.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Fluticasone furoate ratiopharm ei todennékaisesti vaikuta ajokykyysi tai kykyysi kayttda koneita.

Fluticasone furoate ratiopharm sisltia be ntsalk oniumkloridia.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 8,25 mikrogrammaa bentsalkoniumkloridia per suihke

(27,5 mikrogrammaa). Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa nendn sisdpuolen drsytysté tai turvotusta,
varsinkin pitkdaikaisessa kdytossd. Kerro ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on
epamiellyttdvid tuntemuksia kdyttdessdsi sumutetta.

3.  Miten Fluticasone furoate ratiopharm -valmis te tta kiytetiin

Kiyti titd [idkettd juuri siten kuin Eikéri on mi4rinnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Al
ylitd suositeltua annosta. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Milloin Fluticasone furoate ratiopharm -valmis te tta kiytetiin
o Kaytd kerran pdivassa.

o Kéytd samaan aikaan joka paiva.

Naiin oireesi pysyvit hallinnassa ympéri vuorokauden.

Kuinka nopeasti Fluticasone furoate ratiopharm vaikuttaa



Jotkut ihmiset tuntevat Fluticasone furoate ratiopharm -lidkkeen vaikutuksen vasta muutamien péivien
kuluttua kdyton aloituksesta. Tavallisesti Fluticasone furoate ratiopharm on kuitenkin tehokas 8—
24 tunnin kuluessa hoidon aloittamisesta.

Kuinka paljon Fluticasone furoate ratiopharm -valmis te tta kiytetiin

Aikuiset jayli 12-vuotiaat lapset

o Tavallinen aloitusannos on 2 suihketta kumpaankin sieraimeen kerran paivassa.

o Kun oireet ovat hallinnassa, voit ehkd vihentda annostasi yhteen suihkeeseen kumpaankin
sieraimeen kerran pdivéssa.

6—11-vuotiaat lapset

o Tavalline n aloitus annos on 1 suihke kumpaankin sieraimeen kerran pdivéssa.

o Jos oireet ovat hyvin vaikeat, laékéri saattaa maardtd 2 suihketta kumpaankin sieraimeen
kerran pdivassi, kunnes oireet ovat hallinnassa. Tdmén jalkeen annosta voidaan
mahdollisesti pienentééd yhteen suihkeeseen kumpaankin sieraimeen kerran paivéssa.

Kuinka nenisumutinta kiyte tain
Fluticasone furoate ratiopharm on lihes mauton ja hajuton. Se suihkutetaan tasaisena sumuna nenian.
Huolehdi siitd, ettet saa suihketta silmiisi. Jos ndin kdy, huuhtele silmédsi vedelld.

Nendsumuttimen vaiheittaiset kdyttdohjeet ovat timén pakkausselosteen kohdan 6 jilkeen. Noudata
ohjeita huolellisesti saadaksesiparhaan mahdollisen hyodyn kayttdessdsi Fluticasone furoate ratiopharm -
nendsumutetta.

Katso Nendsumutteen vaiheittaiset kdyttéohjeet, kohdan 6 jilkeen.

Jos kiytit enemmiin Fluticas one furoate ratiopharm -valmis te tta kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat kiyttai Fluticasone furoate ratiopharm -valmistetta
Jos unohdat annoksen, ota se, kun muistat.

Jos seuraavan annoksen ottamisajankohta on lihelli, odota sihen saakka. Ali kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lddkkeen kdytosti tai jos koet epdmukavuutta kayttdessisi
nenidsumutetta, kidnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Allergiset re aktiot: hakeudu Liiikérin hoitoon vélittomésti

Fluticasone furoate ratiopharm -valmisteen aiheuttamat allergiset reaktiot ovat harvinaisia ja alle yksi
potilas tuhannesta voi saada niitd. Pienclld joukolla ihmisid allergiset reaktiot voivat kehittyd
vakavammiksi, jopa henked uhkaaviksi, jos niitd ei hoideta. Oireita ovat:

- hengityksen vaikea vinkuminen, yskiminen ja hengitysvaikeudet

- akillinen heikotus taihuimaus (mikd saattaa johtaa pyOrtymiseen tai tajuttomuuteen)

- kasvojen turvotus

- ihottumat tai thon punoitus.

Monissa tapauksissa nimé ovat merkkejd vihemmin vakavista haittavaikutuksista. Sinun tulee



kuitenkin tietii, ettd nimi ovat mahdollis esti vakavia, joten jos huomaat joitain niisti oireista:
Ota yhteys ladkiriin niin pian kuin mahdollis ta.

Hyvinyleiset haittavaikutukset (voivat esiintyé yli 1 potilaalla kymmenesti)
o Nenédverenvuodot (yleensa vahiisid), erityisesti silloin, jos kdytit Fluticasone furoate
ratiopharm -valmistetta yli kuuden vikkon ajan yhtdjaksoisesti.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit enintién 1 potilaalla kymmenesti)

o Nenén haavaumat, jotka voivat aiheuttaa nenén drsytysti ja epdmiellyttivdd tunnetta.
Niistdessédsi nendstd voi tulla verjjuovia nenéliinaan.

o Paansarky

o Hengenahdistus.

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyvit enintdén 1 potilaalla sadasta)
o Nenén sisdpuolen kipu, polttelu, drsytys, arkuus tai kuivuus.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (esiintyvét enintddn 1 potilaalla kymmenestétuhannesta)
o Pienid reikid (perforaatioita) nendn véliseindssa.

Yleisyys tuntematon (yleisyyttéd ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella)

o Lastenpituuskasvun hidastuminen.

o N&on himértyminen tai ohimenevét ndkokyvyn muutokset pitkdaikaisessa hoidossa
o Puristavasta tunteesta rintakehalld johtuva hengitysvaikeus.

Nendédn kiytettdvit kortikosteroidit voivat vaikuttaa elimistdsi normaaliin hormonituotantoon,
erityisesti jos kdytdt suuria annoksia pitkdan. Lapsilla timd haittavaikutus voi aiheuttaa kasvun
hidastumista muihin verrattuna.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Fluticasone furoate ratiopharm -valmis teen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Laita aina suojakorkki paikoilleen kéyton jilkeen.

AlA kiyti titd lskettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa. Fluticasone furoate ratiopharm -nendsumute
tulee kayttdd 2 kuukauden kuluessa avaamisesta.

Ali sailytd kylméssa. Ei saa jadtyi.

Ladkkeitd ei pidd heittdé viemériin eikd hivittidd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto jamuuta tietoa

Miti Fluticasone furoate ratiopharm sis éltai

- Vaikuttava aine on flutikasonifuroaatti. Yhdesta suihkeesta vapautuu 27,5 mikrogrammaa
flutikasonifuroaattia.

- Muut aineet ovat glukoosi, mikrokiteinen selluloosa (E 460), karmelloosinatrium (E 466),
polysorbaatti 80 (E 433), bentsalkoniumkloridi, dinatriumedetaatti, mjektionesteisiin ki ytettava vesi
(ks. kohta 2).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ladkevalmiste on valkoinen nendsumutesuspensio meripihkanvirisessd lasipullossa, jossa on
annossumutepumppu, nendapplikaattori ja suojakorkki. Fluticasone furoate ratiopharm -valmistetta on
saatavana 120 annoksen pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija
Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 305/29

74770 Opava

Tsekki

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.5.2024



NENASUMUTTEEN VAIHEITTAISET KAYTTOOHJEET

Nenisumutteen kuvaus
Nendsumute toimitetaan meripihkanvirisesti lasipullossa, jossa on annossumutepumppu, nendapplikaattori
ja suojakorkki. Pullo sisdltdd 120 annosta.

Viisi tarkeii asiaa, jotka sinun tule e tietii nends umuttimen kaytosti

e Fluticasone furoate ratiopharm toimitetaan meripihkan vérisessé pullossa. Pidd nendsumutin
pystysuorassa asennossa kirkasta valoa vasten, jos haluat tarkastaa paljonko nendsumutetta on
jalella.

o Kéyttdessdsi nendsumutetta e nsimmaisti kertaa ravis ta pulloa voimakkaasti noin 10 sekunnin
ajan suojakorkin ollessa paikoillaan. Tdma on tirked4, silld Fluticasone furoate ratiopharm on
koostumukseltaan paksu suspensio, joka muuttuu nesteméiseksi kun sité ravistetaan
voimakkaasti. Nendsumutetta voi suihkuttaa vain silloin, kun se on nestemaisti.

e  Pumppua on painettava pohjaan saakka, jotta suihke vapautuu suuttimesta.

e Pidi suojakorkki aina paikoillaan sumuttime n paalld, kun et kiyta sitd. Suojakorkki suojaa
polyltd, sdilyttdd paineen ja estdd suuttimen tukkeutumisen.

e  Ald koskaan kiiytd neulaa tai muuta terivii esinettd suuttimen puhdistamiseen. Se vahingoittaa
nendsumuttimen.

Neniis umutteen saattamine n kayttovalmiiksi

Sinun tiytyy saattaa nenisumutin kayttovalmiiksi:
e ennen kuin kiytit sitd ensimméiistd kertaa
e jos olet jattdnyt suojakorkin auki viideksi paiviksi taijos laite on ollut kayttaméttd yli 30 padivaa.

Nendsumuttimen saattaminen kdyttovalmiiksi auttaa sinua varmistamaan, etti saat aina tiyden
ladkeannoksen. Noudata nditd ohjeita:

1. Ravistanenisumutinta voimakkaasti noin 10 sekunnin ajan suojakorkin ollessa paikoillaan.
2. Poista suojakorkki — katso kuva 1.

Kuva 1

il

3. Pidi nendsumutin pystysuorassa, sitten kallista siti niin, ettd osoitat suuttimen poispdin itsestési.
4. Valmistele pumppu asettamalla kaksi sormea pumpun kummallekin puolelle ja pitdmdlld peukaloa



pullon pohjaa vasten. Paina pumppu pohjaan ja vapauta se. Toista vihintddn 6 kertaa, kunnes pullon
suuttimesta vapautuu hienojakoista ldédkesumua — katso kuva 2.

Kuva 2

5. Nendsumutin on nyt valmis kéyttaviksi

Nenidsumutteen kKiaytto

1. Ravista nenisumutinta voimakkaasti.

2. Poistasuojakorkki.

3. Niisti nenisi puhdistaaksesisieraimet. Taivuta sitten pdéatisi hieman eteenpim.

4. Aseta suutin toiseen sieraimeesi ja sulje toinen sieraimesi sormella — katso kuva 3. Kohdista suuttimen
péa sieraimen ulkolaitaa kohden, poispdin nenéinselin keskipisteestd. TAma auttaa ladkkeen
kulkeutumista oikeaan kohtaan nenéssa.

5. Paina pumppua voimakkaasti pohjaan saakka, samalla kun he ngitiit sis #in nenéin kautta.

Kuva 3

L

Ota suutin sieraimesta ja hengitd ulos suun kautta.

Jos annoksesi on 2 suihketta molempiin sieraimiin toista vaiheet 4-6.
Toista vaiheet 4-7 toista sierainta varten.

Sulje nenésumuttime n suojakorkki.

© 0 N o

Neniis umuttimen puhdis taminen

Jokaisen kayttokerran jilkeen:

1. Pyyhi suutin ja suojakorkki sisdpuolelta puhtaalla, kuivalla paperiliinalla.
2. Ali kiiyti vetti puhdistamiseen.

3. Ali koskaan yritii avata suutinta neulalla tai terivilli esineelli.

4. Sulje suojakorkki aina, kun lopetat sumuttimen kéyton.

Jos neniisumutin ei toimi:

e  Tarkasta onko lddkettd vield jilielld. Katso ndkyyko nesteen rajapinta pullossa. Jos rajapinta on hyvin
alhaalla, ladkettd saattaa olla jilielli niin vahén, ettd nendsumutin ei toimi.

e Tarkasta etteinendsumutin ole vahingoittunut.

e Jossinusta tuntuu, ettd suutin voi olla tukossa, 814 kdytd neulaa tai muuta terdvéa esinetti
puhdistaaksesi sita.

e  Yritd saada se kdyttokuntoon noudattamalla kohdan "Nendsumutteen saattaminen kayttovalmiiksi"
ohjetta.



e Jos sumutin ei vielikddn toimi tai siitd tulee nestesuihku, palauta se apteekkiin ja kysy neuvoa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Fluticasone furoate ratiopharm 27,5 mikrog/spraydos nisspray, suspension
flutikasonfuroat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den inne hiller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

- Vad Fluticasone furoate ratiopharm &r och vad det anvénds for

- Vad du behdver veta innan du anvénder Fluticasone furoate ratiopharm

- Hur du anvidnder Fluticasone furoate ratiopharm

- Eventuella biverkningar

- Hur Fluticasone furoate ratiopharm ska forvaras

- Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Steg-for-steg-instruktion for hur ndssprayenska anvéindas

1.  Vad Fluticasone furoate ratiopharm ér och vad det anviinds for

Fluticasone furoate ratiopharm (flutikasonfuroat) tillhér en grupp likemedel som kallas
glukokortikoider. Fluticasone furoate ratiopharm verkar for att minska inflammation som orsakas av
allergi (rinif) och minskar darfér symtomen vid allergi.

Fluticasone furoate ratiopharm ndsspray anvinds for att behandla symtom vid allergisk rinit som
ndstéppa, rinnsnuva eller kldda i nésan, nysningar samt 6gon som taras, kliar eller 4r roda hos vuxna
och barn 6 ar och éldre.

Allergibesviren kan intrdffa under vissa tider pa aret och orsakas av allergi mot grés eller pollen
(hosnuva) eller sa kan de intrdffa &ret runt och orsakas av allergi mot djur, husdammskvalster eller
mogel, for att ndmna nagra av de vanligaste.

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Fluticasone furoate ratiopharm

Anvind inte Fluticasone furoate ratiopharm

. om du ir allergisk mot flutikasonfuroat eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Barn och ungdomar
Anvénds inte till barn under 6 &r.

Anvéndning av Fluticasone furoate ratiopharm:
. kan nér det anvinds under en lingre tid gora att barn vixer langsammare. Likaren kommer
kontrollera ditt barns lingd regelbundet och se till att han eller hon anvander den lagsta majliga



effektiva dosen.

. kan orsaka 6gonsjukdomar sdsom glaukom (Okat tryck i dgat), eller katarakt (6gats lins
grumlas). Tala om for din likare om du har haft dessa tillstdnd tidigare eller om du lagger mérke
till dimsyn eller ndgon annan synrubbning nér du tar Fluticasone furoate ratiopharm.

Andra liikemedel och Fluticasone furoate ratiopharm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Det ar speciellt viktigt att du talar om for likaren om du tar, eller nyligen har tagit ndgot av foljande
lakemedel:

. steroidtabletter eller -injektioner

. steroidkram

. lakemedel mot astma

. ritonavir eller kobicistat som anvinds for att behandla hiv

. ketokonazol som anvénds for att behandla s vampinfektioner.

Likaren kommer att beddma om du kan ta Fluticasone furoate ratiopharm tillsammans med dessa
lakemedel. Din ldkare kan vilja &vervaka dig noga om du tar dessa likemedel da de kan 6ka
biverkningarna av Fluticasone furoate ratiopharm.

Fluticasone furoate ratiopharm ska inte anvéndas samtidigt med andra néssprayer som innehéller
steroider.

Graviditet och amning
Omdu dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du tar detta likemedel.

Anvind inte Fluticasone furoate ratiopharm om du ir gravid eller planerar att bli gravid, savida
inte ldkare eller apotekspersonal talar om att du ska gora det.

Anvind inte Fluticasone furoate ratiopharm om du ammar, savida inte likare eller
apotekspersonal talar om att du ska gora det.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Det dr osannolikt att Fluticasone furoate ratiopharm skulle paverka korformégan eller anvéndningen av
maskiner.

Fluticasone furoate ratiopharm inne héller be nsalk oniumklorid

Detta likemedel mnehaller 8,25 mikrogram bensalkoniumklorid per spray (27,5 mikrogram).
Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti ndsan, sarskilt vid lingre tids anvindning
av likemedlet. Tala om for likare eller apotekspersonal om du kénner obehag nir du anvénder
sprayen.

3.  Hurdu anviinder Fluticasone furoate ratiopharm

Anvind alltid detta likemedel enligt Eikarens eller apotekspersonalens anvisningar. Overskrid inte
rekommenderad dos. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Nir ska du anviinda Fluticasone furoate ratiopharm
. En géng om dagen.

. Anvind den vid samma tid varje dag.

Dina besvir behandlas da under hela dygnet.



Hur ling tid tar det innan Fluticasone furoate ratiopharm verkar
En del kinner inte att de far full effekt forrén flera dagar efter att de borjat ta Fluticasone furoate
ratiopharm. Vanligtvis far man effekt inom 8§ till 24 timmar.

Hur mycket Fluticas one furoate ratiopharm ska man anvénda
Vuxna och barn 12 ér och éldre

. Den vanliga startdosen ar 2 sprayningar i varje ndsborre en gdng om dagen.

. Nér besvéren dr under kontroll, kan dosen minskas till 1 sprayning i varje nésborre en gdng om
dagen.

Barn 6 till 11 ar

. Den vanliga startdosen ar 1 sprayning i varje nisborre en gang om dagen.

. Vid mycket svara besvir kan likaren 6ka dosen till 2 sprayningar i varje ndsborre en gang om

dagen tills besvéren dr under kontroll. Déarefter kan dosen minskas till 1 sprayning i varje
nésborre en gdng om dagen.

Hur du anviinder nissprayen

Fluticasone furoate ratiopharm har i princip ingen smak eller lukt. Den sprayas i nisan som en fin
dimma. Var forsiktig sa att du inte far ndgon spray i 6gonen. Om du skulle fa det, skdlj 6gonen med
vatten.

Det finns en steg-for-steg-instruktion efter avsnitt 6 i denna bipacksedel som beskriver hur niassprayen
ska anvéndas. Folj instruktionen noggrant for att anvéndningen av Fluticasone furoate ratiopharm ska
ge full effekt.

Se Steg-for-steg-instruktionen for hur nissprayen ska anvindas, efter avsnitt 6.

Om du anviint for stor mingd Fluticas one furoate ratiopharm

Om du fatti dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att anvéinda Fluticas one furoate ratiopharm
Omdu har glomt att ta en dos, ta den sé snart du kommer ihag.

Om det ndstan dr tid for din nésta dos, védnta da till dess. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel eller om du upplever obehag nér du anvdnder
ndssprayen, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
4.  Eventuella biverkningar

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

Vid allergiska reaktioner: kontakta likare omedelbart

Allergiska reaktioner av Fluticasone furoate ratiopharm &r sillsynta och kan férekomma hos hogst 1
av 1 000 anviandare. Hos ett litet antal personer kan allergiska reaktioner utvecklas till mer allvarliga
och till och med livshotande problem om de inte behandlas. Symtomen inkluderar:

- vésningar, hostningar eller andningssvarigheter



- plotslig kidnsla av svaghet eller svimfardighet (vilket kan leda till kollaps eller medvetsloshet)
- ansiktssvullnad
- hudutslag eller rodnad.

I'manga fall &r dessa symtom tecken pa mindre allvarliga biverkningar. Du méste dock vara
medveten om att de kan vara allvarliga — sa om du drabbas av ndgot av dessa symtom:
Kontakta likare snarast mojligt.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare)
o Niésblod (oftast [itt) sdrskilt om du anvdnder Fluticasone furoate ratiopharm regelbundet i mer én

6 veckor.

Vanliga biverkningar (forekommer hos hogst 1 av 10 anvidndare)

o Sérbildning indsan— vilket kan medfora irritation eller obehag i ndsan. Du kan ocksé fa latt
blodblandat sekret nir du snyter dig.

. Huvudvirk.

o Andndd.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos hogst 1 av 100 anvéndare)
. Smiarta, sveda, irritation, émhet eller torrhet pé insidan av nédsan.

Mycket sills ynta biverkningar (forekommer hos hogst 1 av 10 000 anvéndare)
o Sma hal (perforeringar) i nésskiljevdggen som separerar nisborrarna.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

o Hammad langdtillvaxt hos barn.

o Dimsyn eller tillfdlliga synforédndringar vid langtidsanvindning.
o Tryck 6ver brostet som orsakar andningssvéarigheter.

Nasala kortikosteroider kan paverka den normala produktionen av hormoner idin kropp, sérskilt om
du anvéinder hdga doser under lang tid. Hos barn kan denna biverkan gora sa att de vixer langsammare
dn andra.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Fluticasone furoate ratiopharm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.
Lagg alltid tillbaka skyddsképan pa plats efter anvindning.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatum pa forpackningen. Utgdngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad. Fluticasone furoate ratiopharm nésspray ska anvindas inom tvd manader



efter att den Oppnats for forsta gdngen.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne hills deklaration

- Denaktiva substansen ér flutikasonfuroat. Varje spraydos avger 27,5 mikrogram flutikasonfuroat.

- Ovriga innehallsimnen &r glukos, mikrokristallin cellulosa (E 460), karmellosnatrium (E 466),
polysorbat 80 (E 433), bensalkoniumklorid, dinatriumedetat, vatten for injektionsvitskor (se
avsnitt 2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet dr en vit nidsspraysuspension som dr forpackad i en barnstenstargad glasflaska med
doseringsspraypump, nisapplikator och skyddskapa. Likemedlet finns i forpackningsstorleken 120
spraydoser.

Innehavare av godkinnande for fors éljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare

Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravska 305/29

74770 Opava

Tjeckien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel: 020 180 5900

Dennabipacksedel éindrades senast den 14.5.2024



STEG-FOR-STEG-INSTRUKTIONFOR HUR NASSPRAYEN SKA ANVANDAS

Nissprayens utseende
Nissprayen tillhandahalls i en barnstensfargad glasflaska forsedd med doseringsspraypump, nisapplikator
och skyddskapa. Flaskan innehéller 120 spraydoser.

Fem viktiga punkter som du behéover veta vid anvindning av niissprayen

e Fluticasone furoate ratiopharm tillhandahélls i en barnstensfiargad glasflaska. Om du behdver se hur
mycket som finns kvar, hdll ndssprayen uppritt mot juset. Du kommer da att kunna se nivan i
flaskan.

e Innan du anvénder nidssprayen for forsta gangen, skaka den kraftigt med skyddskapan pé i
ungefdr 10 sekunder. Detta dr viktigt eftersom Fluticasone furoate ratiopharm &r en tjock
suspension som blir flytande ndr den omskakas vil. Den kan bara sprayas nér den ér flytande.

e  Spraypumpen maste tryckas dnda ner, for att sprayen ska komma ut genom spraymynningen.

e Behiall alltid skyddskapan pa nir du inte anvinder ndssprayen. Skyddskapan sténger ute damm,
bibehaller trycket och forhindrar att spraymynningen tapps igen.

e Anviind aldrig en nél eller nadgot vasst for att gora rent spraymynningen. Det skadar ndssprayen.

Att forbereda niissprayen for anvindning:

Du méste forbereda néssprayen:

e innan du anvéinder den for forsta gangen

e om skyddskapan inte varit pa sedan 5 dagar eller om nidssprayen inte har anvénts pa 30 dagar
eller mer.

Att forbereda nissprayen hjilper till att sdkerstélla att du alltid fér full dos av likemedlet. Folj dessa steg:
1. Skaka nissprayen kraftigt med skyddskapan pd i ungefér 10 sekunder.
2. Taav skyddskapan — se bild 1.

Bild 1

ot

3. Hall ndssprayen uppratt, luta den och rikta nispipen ifrian dig.

4. Placera tvé fingrar pd var sin sida om spraypumpen och din tumme i bottnen pé flaskan. Tryck sedan ner
spraypumpen, och slipp upp den. Upprepa detta minst 6 génger tills en fin spraydusch frigérs i luften —
se bild 2.

Bild 2

l

.

5. Naéssprayen dr nu klar for att anvéndas.



Att anvanda nassprayen

1

2.
3.
4,

A B

Skaka niss prayen kraftigt.

Ta av skyddskapan.

Snyt nésan for att gora rent ndsborrarna, luta sedan huvudet en bit framat.

Placera néspipeni en av dina nésborrar och slut den andra nisborren med hjilp av ett finger — se
bild 3. Rikta ndspipen mot nidsans yttervigg, bort fran ndsans skiljevdgg. Detta underlittar for
lakemedlet att hamna pa rétt stille inédsan.

Tryck stadigt pa spraypumpen dnda ner me dan du andas in genom nésan.

Bild 3

U

Ta ut ndspipen och andas ut genom munnen.

Om din dos dr 2 sprayningar i varje ndsborre, upprepa steg 4-6.
Upprepa steg 4-7 i den andra nédsborren.

Sitt alltid tillbaka skyddsképan e fter anvindning.

Att rengora nissprayen

Eftervarje anvindning:

1.

2.
3.
4.

Torka av nédspipen och insidan av skyddskdpan med en ren, torr ndsduk.
Anvind inte vatten for att rengdra den.

Anvind aldrig en nal eller nadgot vasst i ndspipen.

Satt alltid tillbaka skyddskapan efter anvandning.

Om nissprayen inte fungerar:

Kontrollera att det fortfarande finns likemedel kvar. Titta pa nivan i flaskan. Om nivan ar véldigt
lag kan det vara sa att det inte finns tillrickligt kvar for att ndssprayen ska kunna fungera.
Kontrollera néssprayen s att den inte har nagra skador.

Om du tror att spraymynningen har blockerats, anvind inte en nal eller ndgot vasst for att gora
rent den.

Forsok att aterstélla den genom att folja instruktionerna under “Att forbereda ndssprayen for
anviandning”.

Om den fortfarande inte fungerar, eller om den producerar en strom av vétska, ta med ndssprayen
till apoteket for att fa rad.



