Bipacksedel: Information till anvandaren
Rinason 50 mikrogram/dos nasspray, suspension

flutikasonpropionat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

fran din lakare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. 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 Rinason &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Rinason
Hur du anvénder Rinason

Eventuella biverkningar

Hur Rinason ska forvaras

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

Rinason innehaller flutikasonpropionat, en kortikosteroid (kortison), som minskar inflammationen och
symtom orsakade av allergi.

Rinason anvands for vuxna och ungdomar éver 12 ar mot snuva och nastappa orsakad av allergi mot
t.ex. pollen (hosnuva), djur eller damm. Rinason kan ocksa anvandas vid rinnsnuva, nastappa och
nysningar utan allergisk orsak (vasomotorisk snuva), men inte vid vanlig férkylningssnuva.

Full effekt kommer forst efter nagra dagars regelbunden behandling.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Rinason

Anvéand inte Rinason:
o om du ar allergisk mot flutikasonpropionat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Rinason:

Om du har svamp- eller herpesinfektion i nésan.

Om du har feber eller infektion i nasan eller bihalorna.

Om du nyligen blivit opererad i nasan eller har skadat nasan eller har sar i nasan.
Om du har lungtuberkulos.

Om du har svar leversjukdom.



Vid allergiska symtom fran 6gonen, eller under de forsta dagarna nar du anvander Rinason kan
kompletterande behandling behdvas.

Om du redan anvéander kortison (for inhalation, tabletter eller krdm/salva) for t.ex. astma eller eksem,
ska du inte anvanda Rinason utan att radfraga din lakare.

Tala med din lakare om du upplever

e dimsyn eller andra synrubbningar.

e biverkningar som paverkar hela kroppen (systembiverkningar):
Nar nassprayer som innehaller kortikosteroider anvéands i hoga doser under langa perioder,
kan biverkningar uppkomma pa grund av att lakemedlet absorberas i kroppen. Det & mindre
troligt att denna paverkan upptrader vid anvandning i nasan jamfort med nar kortikosteroider
ges via munnen och denna paverkan kan variera mellan patienter och for olika lakemedel med
kortikosteroider. Eventuella systembiverkningar kan inkludera Cushings syndrom (en
uppséttning symtom orsakade av hoga nivaer av hormonet kortisol), Cushingliknande symtom
(t.ex. manansikte), binjuresvikt, gra starr, glaukom och mer sallsynt en rad psykologiska
storningar eller beteendestdrningar innefattande psykomotorisk hyperaktivitet,
somnstorningar, oro, depression eller aggressivitet.

Barn och ungdomar

Behandling med nasala kortikosteroider (sdsom Rinason) under langa perioder kan orsaka hammad
langdtillvaxt. Din ldkare kommer att 6vervaka ditt barns 1angd regelbundet och forsékra sig om att ditt
barn far lagsta mojliga effektiva dos.

Andra eventuella systembiverkningar ar depression eller aggressivitet.

Andra lakemedel och Rinason
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa andra lakemedel kan 6ka effekten av Rinason och din lakare kan vilja 6vervaka dig noga:

e om du anvander nagon typ av virusldkemedel som ar kanda som proteashammare (t.ex.
ritonavir mot hiv) eller lakemedel som innehaller kobicistat (virushammande medel mot hiv)
vilka kan 6ka effekten av flutikasonpropionat.

e om du anvénder vissa ldkemedel mot svampinfektioner (t.ex. 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
Rinason under graviditet.

Okant om flutikasonpropionat gar éver i modersmjolk. Radgor darfor med lakare fore regelbunden
anvéndning under amning.

Korférmaga 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. Las d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rinason innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 2 mikrogram bensalkoniumklorid per dos. Bensalkoniumklorid kan orsaka
irritation och svullnad inuti nésan, sérskilt vid langre tids anvandning av lakemedlet.



3. Hur du anvander Rinason
Endast for anvandning i ndsan.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar
Rekommenderad dos ar 1-2 sprayningar i vardera nashorren 1 gang dagligen under hogst 3 manader.
Denna dosering ska inte dverskridas.

Borja med 2 sprayningar i vardera nasborren 1 gang dagligen, helst pa morgonen. Nar du forbéattrats
och symtomen ar under kontroll minskas dosen till 1 sprayning i vardera nasborren 1 gang per dag.

Anvandning for barn och ungdomar
Anvands inte till barn under 12 ar utan lakares anvisning.

Om du fatt Rinason pa recept bestammer lakaren dosen sa att den passar for dig. Folj lakarens
ordination noggrant.

Innan du anvénder din nésspray
Om du har en ny flaska eller en flaska som du inte har anvéant pa en tid, maste du forbereda den for att
sakerstalla att du far ratt dos av lakemedlet. Forbered sprayen enligt foljande punkter:
1. Skaka flaskan och ta av skyddshatten.
2. Hall flaskan uppratt och spraya i luften;
e 5ganger om du har en ny flaska.
e 1gang om du inte har anvant flaskan pa en tid.

Att anvdnda ndssprayen

1. Skaka flaskan och ta av skyddshatten.

2. Snyt nésan.

3. Tépp for den ena nésborren med ditt finger och placera nésapplikatorn i den andra nésborren. Luta
huvudet latt framat och hall flaskan upprétt.

4. Andas in langsamt genom nasan. Medan du andas in trycker du ner kragen pa flaskan ordentligt

med fingrarna.

Andas ut genom munnen.

Upprepa steg 3 till 5 for den andra nasborren.

7. Torka av ndsapplikatorn och skyddshatten med en ren och torr ndsduk efter varje anvandning.
Rengor nasapplikatorn och skyddshatten med vatten en gang i veckan och lat delarna lufttorka i
rumstemperatur.
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Behandlingslangd
Rinason ger ofta lindring efter nagra timmar, men full effekt erhalls forst efter nagra dagars
regelbunden anvéndning.

Om du inte har forbattrats efter 14 dagars regelbunden anvandning, kontakta lakare. Kontakta
aven lakare om lakemedlet behover anvandas dagligen i mer an 3 manader.

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

Om du anvant fér stor mangd av Rinason

Det &r viktigt att du tar dosen sdsom det star pa etiketten pa forpackningen eller sasom din lakare sagt.
Anvand endast den mangd som din lakare har ordinerat. Att anvanda for lite eller for mycket kan
forvdrra dina symptom.



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 glomt att anvédnda Rinason
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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.

Sluta att ta Rinason och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foéljande symptom:
svullnad av ansikte, tunga eller svalg

svarigheter att svalja

nasselutslag och andningssvarigheter

blodtrycksfall.

Dessa symtom kan vara tecken pa allvarliga verkanslighetsreaktioner sdsom angioddem och
anafylaxi som ar mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

Andra biverkningar som kan intraffa inkluderar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

¢ Nysningar kan intraffa omedelbart efter sprayning
o LA&tt blodblandat né&ssekret

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e Huvudvérk
e Obehaglig smak eller lukt som kan bero pa bakomliggande sjukdom eller ladkemedlets
egenskaper
o Torrhet eller irritation i ndsan eller svalget

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
e  Sér pa nasslemhinnan, hal i nasskiljevaggen
e Glaukom (gron starr), forhojt tryck i 6gat, katarakt (gra starr)

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare)
e Dimsyn
e Sarinisan

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rinason ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatum som anges pa etiketten och férpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
En 6ppnad flaska ska anvéandas inom 3 manader.

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.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar flutikasonpropionat. Varje dos innehaller 50 mikrogram
flutikasonpropionat.

) Ovriga innehallsamnen &r bensalkoniumklorid, glukos, mikrokristallin cellulosa (E460i),
karmellosnatrium (E466), fenyletylalkohol, polysorbat 80, vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Rinason &r en vit ogenomskinlig suspension.

Rinason ar forpackat i en flaska forsedd med en spraypump och en skyddshatt och finns i
forpackningsstorlekarna 60 eller 120 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
2cared Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Danmark

Tillverkare

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

Nederlédnderna
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