Bipacksedel: Information till patienten
Oriduo 125 mikrogram + 50 mikrogram/sprayning nasspray, suspension

azelastin/flutikasonpropionat

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

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Oriduo &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Oriduo
Hur du anvénder Oriduo

Eventuella biverkningar

Hur Oriduo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Oriduo &r och vad det anvands for

Oriduo innehaller tva aktiva substanser: azelastin och flutikasonpropionat.

e Aczelastin tillhor en grupp lakemedel som kallas antihistaminer. Antihistaminer verkar genom att
forhindra effekterna av amnen sasom histamin vilka bildas vid en allergisk reaktion. Azelastin
minskar darigenom symtom pa allergisk snuva (rinit).

»  Flutikasonpropionat tillhér en grupp lakemedel som kallas kortikosteroider (som i dagligt tal
kallas kortison) vilka minskar inflammation.

Oriduo anvands hos vuxna 6ver 18 ar for att lindra symtom vid mattlig till svar allergisk snuva, om
anvandningen av antingen nasspray med enbart antihistamin eller kortikosteroid inte &r tillracklig.

Allergisk snuva orsakas av t.ex. pollen (hdsnuva), huskvalster, mdgel, damm eller husdjur.

Oriduo lindrar allergisymtomen, t.ex. rinnande/droppande nésa, nysningar, kliande nésa och/eller
nastappa.

Azelastin och flutikasonpropionat som finns i Oriduo kan ocksa vara godkéanda for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Oriduo

Anvéand inte Oriduo

- om du ar allergisk mot azelastin eller flutikasonpropionat eller nagot annat innehallsamne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Oriduo om:
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e du nyligen har opererat nésan.

e du har en infektion i ndsan. Infektion i n&sans luftvagar ska behandlas med lakemedel mot
bakterier eller svamp. Om du far lakemedel for en infektion i ndsan kan du fortsatta anvanda
Oriduo for att behandla allergierna.

e du har tuberkulos eller en obehandlad infektion.

e du har en synforandring eller om du tidigare har haft dkat tryck i 6gat, glaukom (grén starr)
och/eller katarakt (gra starr). Om detta galler dig, bor du kontrolleras noggrant nar du
anvénder Oriduo.

e du har nedsatt binjurefunktion. Forsiktighet maste vidtas nar du byter fran behandling med
kortikosteroider som tas upp av kroppen (t.ex. kortisontabletter) till Oriduo.

e du har en allvarlig leversjukdom. Risken att fa biverkningar som paverkar hela kroppen okar.

| dessa fall bestammer lakaren om du kan anvanda Oriduo.

Det ar viktigt att du tar den dos som anges i avsnitt 3 nedan eller den dos som lakaren har ordinerat.
Behandling med hégre an rekommenderade doser av kortikosteroider som ges via nasan kan leda till
forsamring av binjurens funktion, vilket kan leda till viktminskning, trétthet, muskelsvaghet, Iagt
blodsocker, saltbegar, ledsmartor, depression och mérkfargning av huden. Om detta intraffar kan
lakaren rekommendera ett annat lakemedel under perioder av stress eller vid planerad operation.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Om du ar osaker om ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvéander
Oriduo.

Barn
Observera att Oriduo endast ska ges till barn pa ordination av lakare.

Andra ldkemedel och Oriduo
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel, aven receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan 6ka effekterna av Oriduo och din lakare kan vilja évervaka dig noggrant om du
tar dessa ldkemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat och lakemedel for att behandla
svampinfektioner: ketokonazol).

Oriduo med alkohol
| mycket séllsynta fall kan du uppleva trotthet eller yrsel pa grund av sjalva sjukdomen eller nér du
anvander Oriduo. Var uppmarksam pa att intag av alkohol kan forstarka dessa effekter.

Graviditet och amning

Oriduo ska endast anvéndas vid graviditet och amning efter ordination av lakare.

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.

Karformaga och anvandning av maskiner

Oriduo har liten paverkan pa formagan att framfcra fordon och anvanda maskiner.

I mycket séllsynta fall kan du uppleva trétthet eller yrsel pa grund av sjalva sjukdomen eller nér du
anvénder Oriduo. | dessa fall ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Oriduo innehaller bensalkoniumklorid



Detta lakemedel innehaller 14 mikrogram bensalkoniumklorid i varje spray, motsvarande
0,014 mg/0,14 gram. Benzalkoniumklorid kan orsaka irritation eller svullnad i nasan, sarskilt om den
anvands under lang tid.

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du kdnner obehag nar du anvander sprayen.

3. Hur du anvander Oriduo

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga léakare, apotekspersonal eller sjukskdterska
om du &r osaker.

Det ar viktigt att anvanda Oriduo regelbundet for att fa full effekt av behandlingen.

Kontakt med 6gonen bor undvikas.

Vuxna fran 18 ar
Den rekommenderade dosen dr en sprayning i varje nasborre morgon och kvall.

Administreringssatt

For anvandning i nésan.

Lé&s foljande bruksanvisning noggrant och anvénd bara lakemedlet enligt anvisningar.

Bruksanvisning

Forbereda sprayen

1. Skaka flaskan forsiktigt i fem sekunder genom att vanda den upp och ned nagra ganger. Ta
darefter bort skyddslocket (se figur 1).

Figur 1
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Forsta gangen du anvander nassprayen maste du aktivera pumpen genom att spraya i luften.

3. Aktivera pumpen genom att satta ett finger pa var sida om spraypumpen och tummen mot botten
av flaskan.

4. Tryck ned och slapp pumpen sex ganger tills du ser ett fint spraymoln (se figur 2).

5. Nu &r pumpen aktiverad och redo att anvandas.

Figur 2



6. Om det har gatt mer an sju dagar sedan du anvande sprayen, skall pumpen ateraktiveras genom att
trycka ned och slappa densamma en gang.

Anvanda sprayen

1. Skaka flaskan forsiktigt i fem sekunder genom att vanda den upp och ned nagra ganger. Ta
darefter bort skyddslocket (se figur 1).

Snyt ndsan for att rensa nésborrarna.

B6j huvudet nedat mot tarna. Boj inte huvudet bakat.

Hall flaskan uppratt och for forsiktigt in sprayspetsen i en nasborre.

Stang den andra nasborren med ditt finger, tryck snabbt ned en gang och andas samtidigt
forsiktigt in genom nésan (se figur 3).

6. Andas ut genom munnen.

agrwn

Figur 3

7. Upprepa i den andra nésborren.
8. Andas in forsiktigt och boj inte huvudet bakat efter sprayning. Detta forhindrar att lakemedlet
rinner ner i halsen och ger en obehaglig smak (se figur 4).

Figur 4
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9. Torka sprayspetsen med en ren nasduk efter varje anvandning. Satt darefter tillbaka skyddslocket.
10. Peta inte med en nal eller annat vasst foremal i sprayspetsen ifall det inte kommer nagon spray.
Rengor sprayspetsen med vatten.

Behandlingens langd

Behandling ska paga sa lange du utséatts for allergen (det du &r allergisk mot). Om du inte har
forbattrats efter 14 dagars regelbunden anvéandning, kontakta lékare.

Kontakta dven lakare om lakemedlet behdver anvéandas dagligen i mer én 3 manader.

Gor garna ett forsok att avsluta behandlingen om du tror att pollensédsongen for din del ar éver eller
om det ar mycket laga halter av pollen i luften.

Observera att Oriduo endast ska ges till barn pa ordination av lakare.

Om du har anvant for stor mangd av Oriduo

Det &r inte troligt att du far nagra problem om du sprayar for mycket lakemedel i ndsan. Om du &r
orolig, eller om du har anvéant hogre doser &n rekommenderat under en langre period, 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 Oriduo
Ta nassprayen sa snart du kommer ihag det. Ta darefter nésta dos vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

Om du slutar anvanda Oriduo
Det &r viktigt att anvanda Oriduo regelbundet for att fa full effekt av behandlingen.

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 behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare om du har nagot av foljande symtom:
Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e Svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg som kan leda till svarigheter att svalja/andas och
plotsliga hudutslag. Detta kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion.
Ovriga biverkningar som kan intréaffa:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):



e Nasblod.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

e  Huvudvérk.

e  En bitter smak i munnen, speciellt om du bojer huvudet bakat nar du anvander nassprayen. Denna
bor forsvinna om du dricker nagot ett par minuter efter att du anvant lakemedlet.

e  Obehaglig lukt av lakemedlet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e  Latt irritation pa insidan av ndsan. Detta kan leda till latt sveda, klada eller nysning.
e Torrhet i ndsa och svalg, halsirritation och hosta.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e  Muntorrhet.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

e Yrsel eller dasighet.

e  Katarakt (gra starr), glaukom (gron starr) eller dkat tryck i 6gat som kan leda till synforlust
och/eller roda och smartande 6gon. Dessa biverkningar har rapporterats efter langvarig
behandling med flutikasonpropionat nasspray.

e  Skada pa huden och slemhinnan i nasan.

e  Sjukdomskénsla, trétthet, utmattning eller svaghet.

e Utslag, klada eller nasselutslag.

e  Bronkospasm (kramp i luftréren).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
e Dimsyn.
e  Sarinasan.

Biverkningar som paverkar hela kroppen kan forekomma om detta ldkemedel anvands i hoga doser
under en lang tid. Dessa effekter & mycket mindre sannolika om du anvéander en kortikosteroid som
nésspray &n om du tar kortikosteroider som tabletter. Dessa effekter kan variera hos enskilda patienter
och mellan olika kortikosteroidlakemedel (se avsnitt 2).

Kortikosteroider som tas via nasan kan paverka den normala produktionen av hormoner i kroppen,
speciellt om du anvéander hoga doser under en lang tid. Hos barn och ungdomar kan denna biverkning
leda till att de vaxer langsammare &n andra.

| séllsynta fall har minskad bentéthet (osteoporos) observerats om kortikosteroider som tas via ndsan
anvants under lang tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oriduo ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

6



Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Hallbarhet efter forsta Gppnandet: Anvands inom 6 manader, darefter kasseras lakemedlet.

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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar azelastin och flutikasonpropionat.
Varje gram suspension innehaller 1000 mikrogram azelastinhydroklorid (motsvarande
913 mikrogram azelastin) och 365 mikrogram flutikasonpropionat.
En sprayning (0,14 gram) ger 137 mikrogram azelastinhydroklorid (motsvarande
125 mikrogram azelastin) och 50 mikrogram flutikasonpropionat.

- Ovrigt hjalpamnen &r dinatriumedetat, glycerol (E 422), mikrokristallin cellulosa (E 460),
karmellosnatrium, polysorbat 80 (E 433), bensalkoniumklorid, fenyletylalkohol och renat
vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Oriduo &r en vit, homogen suspension.

Oriduo levereras i en barnstensfargad glasflaska med en spraypump, en applikator och ett skyddslock.
Flaskan med 25 ml innehéller 23 gram nasspray, suspension (minst 120 sprayningar)

Oriduo finns i
Forpackning med 1 flaska innehallande 23 gram nasspray, suspension.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Tillverkare

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
95, Marathonos Avenue

190 09 Pikermi — Attica
Grekland

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-24
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