Bipacksedel: Information till anvéndaren

Fluticasone furoate Evolan 27,5 mikrogram per spraydos ndsspray, suspension
flutikasonfuroat

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 behdva l&sa den igen.

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

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fluticasone furoate Evolan ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvéander Fluticasone furoate Evolan
Hur du anvander Fluticasone furoate Evolan

Eventuella biverkningar

Hur Fluticasone furoate Evolan ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Steg-for-steg-instruktion hur néssprayen ska anvéndas
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1. Vad Fluticasone furoate Evolan &r och vad det anvands for

Fluticasone furoate Evolan (flutikasonfuroat) tillhor en grupp lakemedel som kallas kortison
(kortikosteroider). Flutikasonfuroat verkar for att minska inflammation som orsakas av allergi (rinit)
och minskar darfor symtomen vid allergi.

Fluticasone furoate Evolan nasspray anvénds for att behandla symtom vid allergisk rinit som néstéppa,
rinnsnuva eller klada i nasan, nysningar samt 6gon som taras, kliar eller &r réda hos vuxna och barn 6
ar och aldre.

Allergibesvaren kan intraffa under vissa tider pa aret och orsakas av allergi mot gras eller pollen
(hosnuva) eller sa kan de intraffa aret runt och orsakas av allergi mot djur, husdammskvalster eller
mogel, for att namna nagra av de vanligaste.

Flutikasonfuroat som finns i Fluticasone furoate Evolan kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fluticasone furoate Evolan

Anvand inte Fluticasone furoate Evolan

o om du ar allergisk mot flutikasonfuroat eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Fluticasone furoate Evolan.

Barn och ungdomar
Anvands inte till barn under 6 ar.

Anvéndning av Fluticasone furoate Evolan:
o kan nar det anvands under en langre tid gora att barn véaxer langsammare. Lakaren kommer

kontrollera ditt barns langd regelbundet och se till att han eller hon anvénder den ldgsta mojliga
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effektiva dosen.

o kan orsaka 6gonsjukdomar sasom glaukom (6kat tryck i 6gat), eller katarakt (6gats lins
grumlas). Tala om for din lakare om du har haft dessa tillstand tidigare eller om du lagger
marke till dimsyn eller nagon annan synrubbning nar du anvander Fluticasone Furoate Evolan.

Andra lakemedel och Fluticasone furoate Evolan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Det ar speciellt viktigt om du tar, eller nyligen har tagit nagot av foljande lakemedel:
o kortisontabletter eller kortisoninjektioner

kortisonkrédm eller -salva

lakemedel mot astma

ritonavir eller kobicistat som anvénds for att behandla HIV

ketokonazol som anvands for att behandla svampinfektioner.

Lakaren kommer att beddma om du kan ta Fluticasone furoate Evolan tillsammans med dessa
lakemedel. Din lakare kan vilja 6vervaka dig noga om du tar dessa lakemedel da de kan 6ka
effekterna av Fluticasone furoate Evolan.

Fluticasone furoate Evolan ska inte anvandas samtidigt med andra nassprayer som innehaller
steroider.

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

Anvand inte Fluticasone furoate Evolan om du ar gravid eller planerar att bli gravid, savida inte
lakare eller apotekspersonal talar om att du ska gora det.

Anvand inte Fluticasone furoate Evolan om du ammar, savida inte lakare eller apotekspersonal
talar om att du ska gora det.

Kaorformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Fluticasone furoate Evolan paverkar korférmaga eller anvandning av maskiner.

Fluticasone furoate Evolan innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 8,25 mikrogram bensalkoniumklorid och 13,75 mikrogram polysorbat per
spray. Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation eller svullnad pa insidan av nasan, speciellt om det
anvands under en langre tid.

Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du kénner obehag nar du anvéander sprayen.
3. Hur du anvander Fluticasone furoate Evolan

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Na&r ska du anvanda Fluticasone furoate Evolan
. En gang om dagen.
o Anvind den vid samma tid varje dag. Dina besvar behandlas da under hela dygnet.

Hur lang tid tar det innan Fluticasone furoate Evolan verkar
En del kéanner inte att de far full effekt forran flera dagar efter att de borjat ta Fluticasone furoate
Evolan. Vanligtvis far man effekt inom 8 till 24 timmar.
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Hur mycket Fluticasone furoate Evolan ska anvandas

Vuxna och barn 12 ar och aldre

) Den vanliga startdosen ar 2 sprayningar i varje nasborre en gang om dagen.

o Nér besvaren ar under kontroll, kan dosen minskas till 1 sprayning i varje nasborre en gang om
dagen.

Barn 6 till 11 ar

o Den vanliga startdosen &r 1 sprayning i varje nasborre en gang om dagen.

o Vid mycket svara besvar kan lakaren 6ka dosen till 2 sprayningar i varje nasborre en gang om
dagen tills besvdren &r under kontroll. Darefter kan dosen minskas till 1 sprayning i varje
nasborre en gang om dagen.

Hur du anvander néssprayen

Fluticasone furoate Evolan har i princip ingen smak eller lukt. Den sprayas i ndsan som en fin dimma.
Var forsiktig sa att du inte far nagon spray i 6gonen. Om du skulle fa det, skolj gonen med vatten.
Det finns en steg-for-steg-instruktion efter avsnitt 6 i denna bipacksedel som beskriver hur
nassprayen ska anvéandas. Folj instruktionen noggrant for att anvandningen av Fluticasone furoate
Evolan ska ge full effekt.

N Se steg-for-steg-instruktionen hur nassprayen ska anvéandas, efter avsnitt 6.

Om du anvéant for stor mangd Fluticasone furoate Evolan

Om du fatt i dig for stor mangd ldakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag:
Kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Fluticasone furoate Evolan
Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag.

Om det &r nara i tid till nar du brukar ta Fluticasone furoate Evolan , vanta da till dess. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel eller om du upplever obehag nar du anvander
néssprayen, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Vid allergiska reaktioner: kontakta lakare omedelbart

Allergiska reaktioner av Fluticasone furoate Evolan ar séllsynta och kan férekomma hos upp till 1 av
1000 anvéndare. Hos ett litet antal personer kan allergiska reaktioner utvecklas till mer allvarliga och
till och med livshotande problem om de inte behandlas. Symtomen inkluderar:

- vasningar, hostningar eller andningssvarigheter

- plotslig kénsla 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 maste dock vara
medveten om att de kan vara allvarliga — sa om du drabbas av nagot av dessa symtom: Kontakta
lakare snarast mojligt.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare)
o Né&sblddning (oftast latt) sarskilt om du anvénder Fluticasone furoate Evolan regelbundet i mer
&n 6 veckor.
o Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
. Sarbildning i nasan — vilket kan medfora irritation eller obehag i nasan. Du kan ocksa fa latt
blodblandat sekret nér du snyter dig.
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. Huvudvark.
o Andfaddhet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
o Smarta, sveda, irritation, 6mhet eller torrhet pa insidan av nasan.

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
o Sma hal (perforeringar) i nasskiljevaggen som separerar nasborrarna.

Har rapporterats (férekommer hos oként antal anvéndare)

H&mmad langdtillvéxt hos barn.

Dimsyn eller tillfalliga synforandringar vid langtidsanvandning.

Tryck 6ver brostet som orsakar andningssvarigheter.

Raststorning, rostforlust.

Smakstorning, smakforlust, luktforlust.

Nasala kortikosteroider kan paverka den normala produktionen av hormoner i din kropp, sérskilt om
du anvénder hoga doser under lang tid. Hos barn kan denna biverkan gora sa att de vaxer
langsammare &n andra.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fluticasone furoate Evolan ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Fluticasone furoate Evolan bor forvaras staende uppratt. Skyddskapan ska behallas pa.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatum som anges pa etiketten pa flaskan och kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Fluticasone furoate Evolan nasspray ska anvandas inom tva manader efter att den 6ppnats for forsta
gangen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar flutikasonfuroat. Varje spraydos avger 27,5 mikrogram
flutikasonfuroat.
- Ovriga innehallsamnen ar glukos, mikrokristallin cellulosa (E460) och karmellosnatrium
(E466), polysorbat 80 (E433), bensalkoniumklorid, dinatriumedetat, renat vatten (se avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lékemedlet &r en vit nasspraysuspension i en 15 ml barnstensfargad glasflaska av typ 111 glas,
forsedd med en doseringsspraypump, en nasapplikator (aktuator) och en skyddskapa.

Lakemedlet finns i en forpackningsstorlek 120 spraydoser.

Innehavare av godkannande for forsaljning


http://www.lakemedelsverket.se

Evolan Pharma AB
Box 120
182 12 Danderyd

Tillverkare
Curida AS, Solbarvegen 5, 2409 Elverum, Norge

Denna bipacksedel dndrades senast
2025-09-23



STEG-FOR-STEG INSTRUKTION OM HUR NASSPRAYEN SKA ANVANDAS

Hur nassprayen ser ut

Nassprayen tillhandahalls i en barnstensfargad glasflaska som innehaller 120 spraydoser.

Fem viktiga punkter som du behdver veta vid anvandning av nassprayen

Fluticasone furoate Evolan tillhandahalls i en barnstensfargad glasflaska. Om du beh6ver se hur
mycket som finns kvar, hall nassprayen uppratt mot ljuset. Du kommer da att kunna se
nivan genom glaset.

Innan du anvander nassprayen forsta gangen maste du skaka den kraftigt med

skyddskapan pa i ungefar 10 sekunder. Detta ar viktigt eftersom Fluticasone furoate Evolan

&r en tjock suspension som blir flytande nar den omskakas vél. Den kan bara sprayas nér

den &r flytande.

Spraypumpen maste tryckas anda in, for att sprayen ska komma ut genom naspipen- se bild a.
Behall alltid skyddskapan pa nér du inte anvander nassprayen. Skyddskapan stanger ute
damm, bibehaller trycket och forhindrar att naspipen tapps igen. Nar skyddskapan ar pa plats
kan inte sprayknappen tryckas in av misstag.

Anvand aldrig en nal eller nagot vasst for att gora rent naspipen. Det skadar nassprayen.

Att forbereda nassprayen for anvandning
Du maste forbereda nassprayen:

1. innan du anvander den for forsta gangen
2. om skyddskapan inte varit pa sedan 5 dagar eller om nassprayen inte har anvants pa 30 dagar
eller mer.

Att forbereda nassprayen hjalper till att sakerstalla att du alltid far full dos av lakemedlet. F6lj dessa

steg:
1

2
3
4

Skaka nassprayen kraftigt med skyddskapan pa i ungefar 10 sekunder.

Ta av skyddskapan.

Hall nassprayen uppratt, luta den och rikta naspipen ifran dig.

Tryck sprayknappen anda in - se bild a. Gor detta minst 6 ganger sa att en fin
spraydusch frigors i luften.

a

Nassprayen ar nu klar for att anvandas.

Att anvanda nassprayen

1

2
3
4

Skaka nassprayen kraftigt.

Ta av skyddskapan.

Snyt nasan for att gora rent nasborrarna, luta sedan huvudet en bit framat.

Placera naspipen i en av dina nasborrar. Rikta naspipen mot nasans yttervagg, bort fran
nasans skiljevagg. Detta underlattar for lakemedlet att hamna pa ratt stélle i nasan - se bild b.
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Tryck stadigt pa spraypumpen anda in medan du andas in genom nasan.
Ta ut ndspipen och andas ut genom munnen.

Om din dos ar 2 sprayningar i varje nasborre, upprepa steg 4-6.

Upprepa steg 4-7 i den andra nasborren.

Satt alltid tillbaka skyddskapan efter anvandning.
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Att rengdra nassprayen

Efter varje anvandning:
1 Torka av naspipen med en ren, torr nasduk.

2 Anvand inte vatten for att rengdra den.
3 Anvand aldrig en nal eller nagot vasst i naspipen.
4 Séatt alltid tillbaka skyddskapan efter anvandning.

Om nassprayen inte fungerar:

. Kontrollera att det fortfarande finns lakemedel kvar. Titta pa nivan i genom glaset. Om nivan
ar valdigt 1ag kan det vara sa att det inte finns tillrackligt kvar for att nassprayen ska kunna
fungera.

o Kontrollera nassprayen sa att den inte har nagra skador.

) Om du tror att naspipen har blockerats, anvand inte en nal eller nagot vasst for att gora rent

den.

o Forsok att aterstalla den genom att félja instruktionerna under “Att forbereda nassprayen for
anvandning”.

o Om den fortfarande inte fungerar, eller om den producerar en strom av vétska, ta med

nassprayen till apoteket for att fa rad.
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