Bipacksedel: Information till anvéandaren

Flutide Evohaler 50 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
Flutide Evohaler 125 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension

flutikasonpropionat

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- 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 eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Flutide Evohaler ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Flutide Evohaler
Hur du anvénder Flutide Evohaler

Eventuella biverkningar

Hur Flutide Evohaler ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Flutide Evohaler ar och vad det anvands for

Flutide Evohaler &r ett kortisonpreparat som motverkar inflammation och allergi direkt i lungorna.
Genom att minska inflammationen kan man férebygga astmaattacker.

Flutide Evohaler anvands som regelbunden behandling vid astma. Full effekt kommer forst efter nagra
dagars regelbunden behandling. Flutide Evohaler ger inte snabb lindring vid akuta astmabesvar. Man
skall da ta en snabb och kortverkande luftrérsvidgande medicin. Om behandlingen inte ger nskad
effekt, kontakta lakare.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Flutide Evohaler

Anvand inte Flutide Evohaler
- om du ar allergisk mot flutikasonpropionat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Flutide Evohaler.

Flutide Evohaler &r inte avsett att behandla akuta astmasymtom. Du bor ha en anfallskuperande
medicin, som en kortverkande bronkdilaterare, for akuta astmaanfall.

Omedelbart efter dosering av Flutide Evohaler kan en paradoxal bronkospasm (kramp i luftvégarna)
med 6kad vésande andning intraffa. Om detta sker bér du omedelbart inhalera en snabbverkande
bronkdilaterare. Sluta ta Flutide Evohaler och kontakta din lakare.

De som tidigare behandlats med kortisontabletter ska vid dvergang till Flutide Evohaler noggrant félja
lakarens doseringsanvisningar. Vid denna 6vergang kan man fa tillbaka sina tidigare allergiska besvar,
t.ex. snuva och eksem. Man kan &dven i borjan kanna trétthet, fa huvud-, muskel- och ledvark samt
nagon gang illamaende och krékningar. Detta beror pa att den totala mangden kortison i kroppen



minskas genom att sjukdomen behandlas lokalt i lungorna. Besvaren forsvinner efter en viss tids
behandling. Om besvaren tilltar, andra inte pa doseringen utan att kontakta lakare.

Vid akut férsdmring och tillféallig stressituation kan behandlingen behdva kompletteras med kortison i
tablettform. Tala med din ldkare om att fa eventuellt skriftlig information om och hur din
kortisonbehandling ska hanteras i ovanstaende situation.

Vid akut forsémring, tillfallig stressituation och kirurgiska ingrepp kan behandlingen behéva
kompletteras med kortison i tablettform.

Behandling med Flutide Evohaler ska inte avbrytas abrupt, eftersom det finns risk att symtomen
forvarras. Din lakare avgor hur snabbt dosen kan minskas.

Om du har eller har haft lungtuberkulos tala med din lakare.
Om du har diabetes tala med din ldkare da man i sallsynta fall har sett forhojda blodsockervarden.

Anvandning av hog dos Flutide Evohaler under lang tid kan medféra att kortison paverkar hela
kroppen. Symptom som viktuppgang med andrad fettfordelning (buk, nacke, ansikte), tunn och skor
hud, 6kad kroppsbeharing, minskad bentathet, hogt blodtryck kan da uppsta (Cushing’s syndrom). Hos
barn och unga kan tillvaxthamning ses. Om nagot av detta observeras, kontakta behandlande lakare.

Langdtillvaxten hos barn som langtidsbehandlas med Flutide Evohaler bor kontrolleras regelbundet.
Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lakemedel och Flutide Evohaler
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Vissa andra lakemedel kan 6ka effekten av Flutide Evohaler och din lakare kan vilja 6vervaka dig
noga om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat, eller vissa
lakemedel mot svampinfektion: ketokonazol, itrakonazol).

Graviditet och amning

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

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Radgor darfor med lakare fore anvandning av
Flutide Evohaler under graviditet.

Okant om flutikasonpropionat gar 6ver i modersmjélk. Radgor darfor med lakare fore anvandning
under amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvéander Flutide Evohaler
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Dosen bestdms av

lakaren, som avpassar den individuellt for dig. Overskrid inte doseringen. For att uppna full effekt bor
Flutide Evohaler anvandas regelbundet. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.



Vanlig dosering for vuxna och ungdomar 6ver 16 ar:
1-2 inhalationer morgon och kvall.

Vanlig dosering for barn 4 ar och aldre:
1-4 inhalationer av Flutide Evohaler 50 mikrogram/dos (den l&gsta styrkan) morgon och kvall.

Vanlig dosering for barn 1-4 ar:
2 inhalationer av Flutide Evohaler 50 mikrogram/dos (den lagsta styrkan) morgon och kvall
tillsammans med en andningsbehallare.

Munnen bor skdljas med vatten efter varje inhalationstillfélle.
Skaka inhalationssprayen fore anvandning. Se bruksanvisning for mer information.

En andningsbehallare kan anvandas for att forbattra behandlingen med Flutide Evohaler, sarskilt till
sma barn, eller for dem som har svart att trycka av en spraydos och andas in genom munnen samtidigt.

Om du anvant for stor mangd av Flutide Evohaler
Det &r viktigt att du tar dosen sa som det star pd etiketten pa férpackningen eller s som din lékare
informerat dig om. Oka eller minska inte dosen utan att kontakta 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 Flutide Evohaler
Fortsatt behandlingen pa sedvanligt satt om du skulle ha glomt att ta en dos.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Flutide Evohaler
Behandling med Flutide Evohaler ska inte avbrytas abrupt, eftersom det finns risk att symtomen
forvarras. Din lakare avgor hur snabbt dosen kan minskas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lakare om du upplever nagot av foljande symtom (tecken pa en
allergisk/anafylaktisk reaktion):

svullnad i ansikte, munhala och svalg, kramp i luftréren, andndd.

Detta ar en mycket séllsynt biverkan.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
e svampinfektion (“torsk", Candida) i munhala, struphuvud och svalg. Risken for infektion
minskar genom att man skéljer munnen med vatten efter varje inhalationstillfalle.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e blamarken
e halsirritation och heshet
¢ lunginflammation har rapporterats hos patienter med KOL (kroniskt obstruktiv lungsjukdom).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
o Overkanslighetsreaktioner i form av hudutslag.



Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
¢ svampinfektion i matstrupen.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
e inhalationsbehandling kan genom ej klarlagda mekanismer ge upphov till kramp i luftréren
e somnproblem, &ngslighet, rastloshet, oro (det & mer troligt att dessa biverkningar férekommer
hos barn)
Cushingliknande symtom (manansikte, bukfetma)
minskad kortisonbildning i binjurarna
minskad bentéthet
glaukom (gron starr), katarakt (gra starr)
fordrojd langdtillvéxt hos barn har setts i mycket séllsynta fall nér kortison givits i hdga doser
under lang tid
e forhojda blodglukosnivaer har rapporterats i mycket séllsynta fall.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):
o depression, kansla av att vara véldigt uppjagad och/eller retlighet. Det & mer troligt att dessa
biverkningar forekommer hos barn.
e nasbldédning
o dimsyn.

Eftersom Flutide inhaleras direkt i lungorna i sma mangder &r risken for biverkningar liten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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 sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Flutide Evohaler ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

e Forvaras vid hogst 30 °C. Skyddas fran frost och direkt solljus.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

o  Satt alltid tillbaka skyddshuven omedelbart efter anvéndning. Du behdver inte anvanda
mycket kraft nar skyddshuven trycks pa plats tills ett knapp hors.

o Risk for forsamrad funktion och effekt nér inhalationssprayen ar kall.
e Innehallet i metallbehallaren ar under tryck. Utsatt den inte for temperaturer hogre an 50 °C.
Far inte punkteras, brannas eller utséttas for annan averkan aven om behallaren tillsynes ar

tom.

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


http://www.lakemedelsverket.se

Eftersom lakemedelsrester kan finnas kvar i de tomma férpackningarna bor man inte kasta dessa i
soporna utan aven de tomma forpackningarna bor aterlamnas till apotek.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar flutikasonpropionat. Varje dos innehaller 50 eller 125 mikrogram
flutikasonpropionat. Ovrigt innehallsamne &r norfluran.

Detta lakemedel innehaller fluorerade vaxthusgaser.

50 mikrogram/dos:
Varje inhalator innehaller 10,6 g HCF-134a (4ven kallad norfluran eller HFA 134a), motsvarande
0,0152 ton CO; (global warming potential GWP = 1430).

125 mikrogram/dos:
Varje inhalator innehaller 12 g HFC-134a (&ven kallad norfluran eller HFA 134a), motsvarande
0,0172 ton CO; (global warming potential GWP = 1430).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Suspensionen forvaras under tryck i en 8 ml stor metallbehallare. Metallbehallaren &r placerad i en
plastinhalator med spraymunstycke forsett med en skyddshuva. Lakemedlet finns i
forpackningsstorleken 120 doser.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna

Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-12-12



Bruksanvisning

Lakare, sjukskaterska eller apotekspersonal bor visa dig hur du ska anvanda inhalationssprayen. Da
och da bor de ocksa kontrollera hur du anvander den. Det ar viktigt att Flutide Evohaler
inhalationsspray anvands ratt och som den ordinerats for att du ska fa avsedd effekt pa dina
luftrorsbesvar.

Metallbehallaren, i plastinhalatorn med munstycke, innehaller lakemedlet.

Sé& kontrollerar du inhalationssprayen

1. Innan du anvander inhalationssprayen for forsta gangen

ar det viktigt att testspraya for att kontrollera att sprayen fungerar.
Ta av skyddshuven genom att latt trycka pa bada sidorna mellan
tumme och pekfinger samtidigt som du tar av den.

2. For att kontrollera att sjalva inhalatorn fungerar riktigt
skaka inhalationssprayen val, hall munstycket ifran dig och
spraya tva ganger i luften. Om du inte anvant sprayen under
senaste veckan, ta av skyddshuven, skaka inhalationssprayen
och spraya tva ganger i luften.

Inhalationsteknik

Det &r viktigt att andas in sa sakta som majligt precis innan man anvander inhalationssprayen.
1. Sitt eller sta nar du inhalerar.

2. Taav skyddshuven (som visas pa forsta bilden). Kontrollera att munstycket r rent
pa in- och utsidan och fritt fran fraimmande foremal.

3. Skaka inhalatorn 4-5 ganger 4. Hall inhalatorn uppratt med
sd att sprayinnehallet blandas tummen pa inhalatorns bas,

och eventuella fraimmande bakom munstycket. Andas ut
(I6sa) foremal avlagsnas. lugnt och sa djupt som kanns
bekvéamt.

5. Sétt inhalatorn i munnen 6. Andas in genom munnen.
mellan tanderna. Slut l&pparna  Just nar du bérjar att andas in,



ordentligt om munstycket. Bit
inte i munstycket.

7. Hall andan, tag bort
inhalatorn frdn munnen och
fingret fran toppen av
metallbehallaren. Fortsatt att
halla andan i nagra sekunder
eller sa lange som det kanns

tryck ned toppen pa
metallbehallaren for att spraya
en dos. Fortsétt att andas in
lugnt och sa djupt som majligt.

8. Om du ska ta ytterligare en
dos, vénta ungefar en halv
minut innan behandlingen
upprepas fran punkt 3-7.

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

bekvamt. Skolj munnen efterat
med vatten.

Kontrollera tekniken framfor en spegel de forsta gangerna. Om det pyser fran
ovre delen av sprayen eller ut genom sidorna av munnen, bér du bérja om igen.

Om du eller ditt barn tycker att det ar svart att anvanda inhalationssprayen, kan en
andningsbehallare underlatta behandlingen. Tala med din lakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal.

Rengoring

For att forhindra att inhalatorn “pluggar igen’ r det viktigt att inhalatorn rengérs minst en gang i
veckan.

GOr sa har:

e Taav skyddshuven.

e Tainte bort metallbehallaren fran plastinhalatorn vid reng6ring eller vid nagot annat tillfalle.

e Torka av in- och utsidan av munstycket och plastinhalatorn med en torr duk eller pappersservett.
e  Sitt tillbaka skyddshuven genom att trycka den pa plats tills ett knapp hors.

Lagg inte metallbehallaren i vatten.
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