Bipacksedel: Information till patienten

Fluticasone Cipla 125 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
Fluticasone Cipla 250 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension

flutikasonpropionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

. Detta lakemedel 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fluticasone Cipla &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Fluticasone Cipla
Hur du anvénder Fluticasone Cipla

Eventuella biverkningar

Hur Fluticasone Cipla ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar.
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1. Vad Fluticasone Cipla &r och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen flutikasonpropionat som tillhor lakemedelsgruppen
kortikosteroider.

Fluticasone Cipla verkar genom att minska inflammation i lungorna.

Detta hjalper att forebygga astmaattacker hos personer som behdver regelbunden behandling. Det tar
4-7 dagar innan lakemedlet har full effekt och det &r mycket viktigt att du anvéander det regelbundet.

Fluticasone Cipla hjélper inte mot akuta astmaattacker da du kanner dig andfadd. Ett annat lakemedel
anvands for behandling av akuta attacker.

Flutikasonpropionat som finns i Fluticasone Cipla kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Fluticasone Cipla

Anvand inte Fluticasone Cipla
o om du &r allergisk mot flutikasonpropionat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Avbryt behandling med Fluticasone Cipla omedelbart

o om du far andningssvarigheter med vasande ljud som forvarras precis efter att du har tagit en
dos av detta lakemedel.

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Fluticasone Cipla
. om du nagonsin har fatt behandling mot tuberkulos (tbc)
) om du har eller har haft diabetes mellitus (eftersom flutikason kan hdja blodsockret)



o om du har anvént hoga doser av detta lakemedel under lange perioder och mérkt nagot av
féljande:

o viktokning och ett rundat ansikte (fullmaneansikte) (Cushings syndrom)

. vaga symtom som t.ex. buksmarta, krakningar, diarré, huvudvark eller yrsel
(binjuresuppression, akut binjurekris). Detta &r mer troligt under en infektion som
t.ex. en virusinfektion eller vid magbesvér

o minskad bentéthet

o dgonproblem (katarakt och glaukom)

o fordrojd tillvaxt (forekommer frdmst hos barn och ungdomar)

Om du inte &r saker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare, sjukskdoterska eller
apotekspersonal innan du anvander Fluticasone Cipla.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lakemedel och Fluticasone Cipla

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel, inklusive lakemedel utan recept. Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakare eller

apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

o lakemedel mot olika typer av infektioner t.ex. ketokonazol, klaritomycin, telitromycin, ritonavir,
kobicistat, atazanavir, indinavir, nelfinavir eller sakvinavir. Dessa lakemedel kan oka effekterna
av Fluticason Cipla och din lakare kan vilja dvervaka dig noga om du tar dessa lakemedel.

o steroidtabletter tillsammans med din Fluticasone Cipla inhalator eller om du precis slutat ta
steroidtabletter. Du bor bara med dig ett sarskilt kort som upplyser om att du anvander steroider
eftersom det finns en risk for forsdmrad binjurefunktion, sarskilt vid stressituationer som en
allvarlig olycka eller infor en operation. Din lakare kan da besluta att ge dig ett extra tillskott av
steroider under denna tid.

Om du inte &r séker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal
innan du anvénder Fluticasone Cipla.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Fluticasone Cipla skulle paverka din formaga att kora eller anvanda verktyg eller
maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Fluticasone Cipla

Fluticasone Cipla finns i tva olika styrkor enbart for anvandning for oral inhalation. Din lakare avgor
vilken styrka du behdver. Ta alltid Fluticasone Cipla exakt enligt anvisningar fran lakare. Radfraga
lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal om du ar oséker.

Sa har anvander du lakemedlet
o Fluticasone Cipla kan anvandas med Volumatic andningsbehallare av patienter som tycker att
det ar svart att spraya en dos genom att trycka pa avtryckaren just som de borjar andas in.



o Startdosen maste vara anpassad till sjukdomens svarighetsgrad. Lakaren jobbar tillsammans
med dig for att sdnka dosen till den l&gsta dos som ger effektiv astmakontroll.

Vuxna och ungdomar 6ver 16 ar
Rekommenderad dos ar 50-500 mikrogram tva ganger dagligen.

Anvandning for barn
Fluticasone Cipla rekommenderas inte till barn under 16 ar.

Om du anvander hoga doser av inhalerade steroider under langa perioder kan du ibland behdva ett
extra tillskott av steroider, till exempel i stressituationer som en trafikolycka eller infér en operation.
Din lakare kan da besluta att ge dig ett extra tillskott av steroider under denna tid.

Bruksanvisning

Lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal bor instruera dig hur du ska anvéanda din inhalator. Da och
da bor de ocksa kontrollera hur du anvander den. Felaktig anvandning av Fluticasone Cipla eller
anvandning som inte &r enligt ordination kan gora att lakemedlet inte har avsedd effekt pa din astma.

Detta lakemedel finns i en tryckbehallare i ett plastholje med ett munstycke. For att forhindra att
inhalatorn tapps till ar det viktigt att rengora den minst en gang i veckan.

S& har kontrollerar du inhalatorn

1. Nar inhalatorn anvands for forsta gangen ska du testspraya for att kontrollera att den fungerar.
Ta av munstycket genom att trycka latt pa dess bada sidor med tummen och pekfingret och dra
isar.

2. For att kontrollera att inhalatorn fungerar, skaka den val, rikta munstycket bort fran dig, tryck
ned behallaren och spraya ut i luften. Om du inte har anvant inhalatorn pa en vecka eller mer
ska tva puffar sprayas i luften.

S& har anvander du inhalatorn

Det &r viktigt att andas sa langsamt som mojligt precis innan du anvander inhalatorn.

1. Du ska antingen sta upp eller sitta uppratt nar du anvéander inhalatorn.

2. Ta av skyddet pa munstycket. Kontrollera att munstycket ar rent och fritt fran fraimmande
foremal bade in- och utvandigt (bild A).

3. Skaka inhalatorn 4 eller 5 ganger sa att eventuella l6sa foremal avlagsnas och innehallet i
inhalatorn blandas val (Bild B).
AT

§ =520

4. Hall inhalatorn uppratt med tummen pa bottendelen, under munstycket. Andas ut sa langt som
kanns bekvamt (bild C). Andas inte in igen.




5. Placera munstycket i munnen mellan tdnderna. Slut lapparna runt munstycket. Bit inte (bild D).
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6. Andas in genom munnen. Just som du bérjar andas in, tryck ner toppen av behallaren for att
spraya en dos. Fortsétt att andas lugnt och djupt (bild D).

7. Hall andan, ta bort inhalatorn fran munnen och slapp fingret fran toppen av inhalatorn. Fortsatt
att halla andan i nagra sekunder eller sa lange det kanns bekvamt (bild E).

8. Om lakaren har sagt att du ska ta tva doser, vanta ungefar en halv minut innan behandlingen
upprepas fran punkt 3 till 7.

9. Skolj munnen efterat med vatten och spotta ut for att undvika biverkningar i mun och svalg. Du
kan ocksa borsta tanderna.

10.  Sétt alltid tillbaka skyddshuven som skydd mot damm efter att du har anvént inhalatorn. Ett
knapp hors nar skyddshuven trycks pa plats.

Ova framfor en spegel de forsta gangerna. Om det pyser frén 6vre delen av inhalatorn eller ut genom
sidorna pa munnen ska du borja om igen.

Aldre barn eller personer med svaga hander kan tycka att det ar lattare att halla inhalatorn med bada
handerna. Satt bada pekfingrarna pa toppen av inhalatorn och bada tummarna under munstycket. Tala
med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sa har rengér du inhalatorn
For att forhindra att inhalatorn tapps till ar det viktigt att rengéra den minst en gang i veckan.

Sa har rengor du inhalatorn:

. Ta av skyddshuven pa munstycket.

o Ta inte ut metallbehallaren ur plastholjet.

o Torka av in- och utsidan pa munstycket och plasthéljet med en torr handduk eller
pappersservett.

o Sitt tillbaka skyddshuven pa munstycket.

Placera inte metallbehdllaren i vatten.

Om du anvant for stor méngd av Fluticasone Cipla

Om du har anvant for stor mangd ska du tala med lakare sa fort som majligt.

Det ar viktigt att du tar dosen enligt etiketten pa forpackningen eller enligt lakarens ordination. Oka
eller minska inte dosen utan att radfraga lakare.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Fluticasone Cipla
o Ta nasta dos vid den vanliga tidpunkten.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Fluticasone Cipla
Avbryt inte behandlingen dven om du mar béattre annat &n pa lakarens ordination. Patienter som har
behandlats med hdga doser steroider under lang tid far inte sluta ta sina mediciner plotsligt utan att



forst tala med lakare eftersom detta kan forvarra astmasymtomen. Abrupt utsattning av behandlingen
kan ocksa fa dig att ma daligt och kan orsaka symtom som krakningar, somnighet, illamaende,
huvudvark, trotthet, aptitloshet, lagt blodsocker och krampanfall (konvulsioner).

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Om du marker nagon av féljande allvarliga biverkningar ska du sluta anvanda detta
lakemedel och omedelbart kontakta lakare. Du kan behéva akut medicinsk vard.

o allergisk reaktion (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) eller allvarlig allergisk
reaktion (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer). Tecken omfattar hudutslag, rodnad,
klada eller upphojningar i huden som nasselutslag eller nasselfeber respektive svullnad i ansikte,
lappar, mun, tunga eller svalg som kan orsaka andningssvarighet, klada, svimfardighet, yrsel
och berusningskénsla samt kollaps.

o din andning eller dina vasningar forvarras direkt efter att du har anvant inhalatorn.

Ovriga biverkningar omfattar:
Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 personer)
o svampinfektion i mun och svalg

Vanliga (forekommer hos féarre &n 1 av 10 personer)
o halsirritation och heshet

. blamarken

. lunginflammation hos KOL-patienter

Tala om for ldkaren om du har nagot av féljande symtom medan du tar Fluticasone Cipla eftersom de
kan vara symtom pa lunginflammation:

o feber eller frossa

o okad slemproduktion, forandrad farg pa slemmet

. okad hosta eller 6kade andningssvarigheter

Mycket séllsynta (férekommer hos farre an 1 av 10,000 personer)

somsvarigheter eller oroskansla, dveraktivitet och irritabilitet (ses framst hos barn)

smérta i lederna

matsmaltningsbesvar

forhojt blodsocker (blodglukos)

. anvandning av hoga doser Fluticasone Cipla under langre perioder kan orsaka:
binjurebarkshamning, akut binjurekris, Cushings syndrom (6verproduktion av binjurebarkshormoner),
minskad bentathet, dgonproblem (sdsom katarakt och glaukom vilket innebar ett hogt tryck i 6gat) och
fordrojd tillvaxt hos barn och ungdomar (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet). For att férebygga
detta ser din l&kare ser till att du anvander den lagsta dosen steroider som ger symtomkontroll.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
o depression

rastloshet eller nervositet (ses framst hos barn)

nésblod

dimsyn

Rapportering av biverkningar

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



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fluticasone Cipla ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

) Rengor inhalatorn varje vecka och om den blivit tilltappt enligt beskrivning under ”Sa har
rengdr du inhalatorn”.

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

o Behallaren innehaller en vétska under tryck. Far inte utséttas for temperaturer ver 50 °C.
Behallaren far inte punkteras. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Skyddas mot frost och
direkt solljus.

o Om inhalatorn kylts ner, ta ut metallbehallaren ur plasthéljet och varm den mellan handerna i
nagra minuter. Anvand aldrig nagot annat for att varma upp inhalatorn.

o Innehallet i metallbehallaren ar under tryck. Den fér inte punkteras, brytas eller brannas, dven
om behallaren verkar vara tom.

o Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

o Om du blir tillsagd att sluta ta detta ldkemedel ska du I&mna tillbaka inhalatorn till
apotekspersonal som kasserar den pa lampligt satt.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehalldeklaration

o Den aktiva substansen ar flutikasonpropionat. En uppmatt dos (dos som lamnar ventilen)
innehaller 125 respektive 250 mikrogram flutikasonpropionat. Detta motsvarar en avgiven dos
(dos som lamnar inhalatorn) pa 110 respektive 227 mikrogram flutikasonpropionat.

o Detta lakemedel innehaller fluorerade véaxthusgaser.
Varje inhalator innehaller 12,5 g HFC-134a (norfluran) motsvarande 0,018 ton CO, (global
warming potential GWP = 1430)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Fluticasone Cipla &r en vit suspension i en fluorkarbonpolymerbelagd metallbehallare, férsluten med
en doseringsventil, avtryckare och skyddshuv.

Varje behallare innehaller 120 doser pa antingen 125 eller 250 mikrogram flutikasonpropionat.
Forpackningsstorlekar:

Singelforpackning — Varje singelférpackning innehaller en behéllare med 120 doser.
Multipack - buntférpackning om 2 eller 3 singelférpackningar.

Sjukhusforpackning- buntférpackning om 10 singelférpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Cipla Europe NV
De Keyserlei 60C, Bus-1301,


http://www.lakemedelsverket.se

2018 Antwerpen, Belgien

Tillverkare

S&D Pharma CZ, spol. sr.0

Theodor 28
273 08 Pchery

Tjecken

Cipla Europe NV
De Keyserlei 60C, Bus-1301,

2018 Antwerpen,

Belgien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning:

Orion Pharma AB
medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel finns tillganglig i stor stilstorlek pa begaran.

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Sverige Fluticasone Cipla 125 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
Fluticasone Cipla 250 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
Tyskland Fluticason Cipla 125 Mikrogramm/SpriihstoR Druckgasinhalation, Suspension
Fluticason Cipla 250 Mikrogramm/Spriihsto Druckgasinhalation, Suspension
Italien FLUTICASONE DOC 125 microgrammi per erogazione, sospensione pressurizzata
per inalazione
FLUTICASONE DOC 250 microgrammi per erogazione, sospensione pressurizzata
per inalazione
Norge Flutikason Cipla 125 mikrogram/dose inhalasjonsaerosol, suspensjon
Flutikason Cipla 250 mikrogram/dose inhalasjonsaerosol, suspensjon
Spanien Icsori 125 microgramos/inhalacion suspension para inhalacion en envase a presion
Icsori 250 microgramos/inhalacién suspensién para inhalacion en envase a presion
Malta Fluticasone Cipla 125 microgram per actuation pressurised inhalation, suspension

Fluticasone Cipla 250 microgram per actuation pressurised inhalation, suspension

Denna bipacksedel andrades senast: 2026-03-09
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