Teknisk brugervejledning til patienten

¢ Fa laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet
til at vise dig, hvordan du skal bruge din Diskos. De
ber jeevnligt tjekke, at du bruger den korrekt. Hvis
du ikke bruger din Diskos rigtigt, eller ikke folger
lzegens anvisning, kan det maske betyde, at den
ikke hjeelper mod din astma, som den skal.

¢ Diskos indeholder et folieblisterband med inhala-
tionspulver.

¢ Diskos er med en dosisteeller, der viser, hvor mange
doser, der er tilbage. Den teeller ned til 0. Nar der
er 5 doser tilbage, bliver tallene rede for at advare
dig om, at der kun er nogle fa doser tilbage. Nar
taelleren viser 0, er din Diskos tom, og du skal
smide den tomme Diskos ud.

* Nar du skubber fingergrebet pa din Diskos til side,
abnes et lille hul i mundstykket, en blister abnes,
og pulver frigores til inhalation. Nar du lukker din
Diskos, bevaeger fingergrebet sig automatisk til-
bage til dets oprindelige position, og ger dermed
en dosis klar, til naeste gang du skal bruge din
Diskos. Den ydre beholder beskytter din Diskos,
nar du ikke bruger den.

Billedet viser Diskos i dben position.

Sadan bruger du din Diskos

1. Klarger doserne umiddelbart for brug.

2. Sadan abner du din Diskos: Hold din Diskos med
den ene hand og seet tommelfingeren pa finger-
grebet. Skub fingergrebet helt i bund - til det
siger klik. Sa er mundstykket &bnet.

3. Hold din Diskos med mundstykket ind imod dig. Du
kan holde den i enten hgjre- eller venstre hand. Skub
dosisknappen helt i bund - til det siger klik. Nu er der
frigjort en dosis i mundstykket. Hver gang dosisknap-
pen trykkes i bund, bliver der abnet en blister, og der
frigeres pulver til inhalation. Dette vises pa dosisteel-
leren. Dosisknappen ma kun trykkes ned, nar du skal
have en dosis. Den abner blistrene, og medicinen kan
ga tabt.

4. Sadan anvender du din Diskos: Hold Diskos veek fra
munden og pust helt ud. Pust ikke ind i din Diskos.
Seet mundstykket til leeberne. Sug ind sa roligt og
dybt som muligt gennem munden - ikke gennem
naesen. Tag din Diskos veek fra munden. Hold vejret i
ca. 10 sekunder. Pust langsomt ud.

Gentag punkt 1-4, hvis laegen har ordineret mere end
1 dosis.

5. Skyl altid munden efter brug: Skyl munden med vand
og spyt ud for at modvirke svamp/svampeinfektion,
haeshed og sveelgirritation.

6. Sadan lukker du din Diskos: Skub fingergrebet til-
bage mod dig sely, sa langt som muligt - indtil det
siger klik. Dosisknappen gar automatisk tilbage til
startpositionen.

Rengering af din Diskos
Tor mundstykket af med en ter klud.
Born kan have brug for hjeelp fra en voksen.
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Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Flixotide
Diskus.

3. Sadan skal du bruge Flixotide Diskus.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

¢ Flixotide Diskus indeholder Fluticasonpropionat, som
er et binyrebarkhormon.

¢ Flixotide Diskus virker ved at heemme slimdannelse
og haevelse i luftvejene. Pa den made kan luften let-
tere passere, og det bliver nemmere at traekke vejret.
Symptomerne pa astma, f.eks. hoste og andengd, vil
aftage eller forsvinde.

¢ Du kan bruge Flixotide Diskus til forebyggelse af
astma. Flixotide Diskus kan bruges til voksne og bern
fra 4 &r og opefter.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiket-
ten.

2. Det skal du vide, for du begynder at
bruge Flixotide Diskus

Brug ikke Flixotide Diskus

e hvis du er allergisk over for fluticasonpropionat eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Flixotide Diskus (angivet
i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du bruger

Flixotide Diskus

¢ hvis du har eller har haft tuberkulose.

e hvis du har sukkersyge (Flixotide Diskus kan forhgje
dit blodsukker).

¢ Hvis du oplever en kortvarig forveerring af dit ande-
dreetsbesveer (bronkospasme), umiddelbart efter du
har taget Flixotide Diskus, skal du hurtigst muligt

bruge din hurtig- og korttidsvirkende inhalator,
hvis du har et sadant til rddighed. Du ma ikke
benytte din Flixotide Diskus igen. Kontakt lzegen.
Hvis du skal afbryde behandlingen, skal du ned-
trappe dosis gradvist. Tal med laegen. Du ma ikke
brat afbryde behandlingen.

Hvis du eller dit barn far Flixotide Diskus gennem
leengere tid, iseer ved hgje doser, er der risiko for
at det kan give bivirkninger i hele kroppen. Veer
opmaerksom pa veeksthaemning hos bern og unge,
nedsat knogleteethed, radt rundt "maneansigt”,
torst pga. sukkersyge, hovedpine pga for hejt
blodtryk, nedsat muskelmasse, eget fedt pa maven
og i nakken, treethed, svaekket modstandskraft
pga. nedsat funktion af binyrebarken, pavirkning
af psyken herunder hyperaktivitet, sgvnforstyr-
relser, angst, depression eller aggressivitet (isaer
hos bgrn).

Hvis du eller dit barn far uklart syn (gra steer),
forhgjet tryk i gjet (glaukom) og/eller nethindelos-
ning som folge af en veeskeansamling (stressoje)
bor du tage kontakt til leegen

Hvis du overfores fra en behandling med binyre-
barkhormoner i tabletter til binyrebarkhormoner

i inhalationspulver som Flixotide Diskus, ber du
have et advarselskort, som viser, at du i perioder
med stress har brug for ekstra binyrebarkhormon.
Flixotide Diskus kan nedseette din egen binyrebark-
hormonproduktion, iseer hvis der bruges hgjere
doser over leengerevarende perioder. Her kan det
veere ngdvendigt at leegen giver dig ekstra medi-
cin med binyrebarkhormoner ved ekstrem stresstil-
stand, efter alvorlige skader eller for en operation.
Hvis du skifter fra behandling med tabletter med
binyrebarkhormoner til Flixotide Diskus, kan du
opleve, at du far allergier, som tidligere blev holdt
nede af behandlingen med tabletter. Tal med
leegen, hvis du oplever dette.

Hvis dit barn far Flixotide Diskus inhalationspulver i
leengere tid, skal barnets hgjde males jeevnligt.
Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekon-
trol, at du er i behandling med Flixotide Diskus.
Det kan pavirke proveresultaterne.



Brug af anden medicin sammen med Flix-otide
Diskus

Tal med din lzege, hvis du tager medicin mod:

¢ svamp (ketoconazol).

e HIV (ritonavir, cobicistat).

Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet,
hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at

du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du

sporge din leege eller apotekspersonalet til rads, for

du bruger dette laeegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, mé du kun bruge Flixotide Diskus
efter aftale med leegen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du kun bruge Flixotide Diskus
efter aftale med leegen.

Frugtbarhed:

¢ Der foreleegger ingen undersggelser der paviser
virkningen pa kvinder/maends fertilitet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Flixotide Diskus pavirker ikke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Flixotide Diskus indeholder hjeelpestoffer, hvor
advarsel er pakraevet

Denne medicin indeholder lactose. Hvis din leege har
fortalt dig at du ikke taler visse sukkerarter, sa kon-
takt leegen inden du tager Flixotide Diskus.

3. Sadan skal du bruge Flixotide
Diskus

Brug altid Flixotide Diskus ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apoteks-
personalet.

¢ Flixotide Diskus er kun til inhalation. Du skal bruge
Flixotide Diskus hver dag — ogsa i perioder uden
symptomer, for at fa den bedste virkning.

¢ VVirkningen indtraeder efter 4-7 dages behandling,
men hvis du ikke allerede er i behandling med
binyrebarkhormon til inhalation, kan der vaere
virkning allerede efter et degn.

¢ Hvis behandlingen med Flixotide Diskus ikke leen-
gere virker, eller hvis dit forbrug stiger, skal du
kontakte din leege.

Den sadvanlige dosis er

Voksne og born over 16 ar:

Doseringen er individuel. Seedvanligvis 100-1000

mikrogram to gange dagligt.

¢ Mild astma: 100-250 mikrogram to gange dagligt.

¢ Moderat astma: 250-500 mikrogram to gange
dagligt.

e Sveer astma: 500-1000 mikrogram to gange dagligt.

¢ Den maksimale dosis til voksne og bern fra 16 ar er
1000 mikrogram to gange dagligt.

Brug til born over 4 ar:

¢ 50-200 mikrogram to gange dagligt.

* Den maksimale dosis til bern over 4 ar er 200 mikro-
gram to gange dagligt.

Brug til born under 4 ar

¢ Barn under 4 ar ma kun fa Flixotide Diskus efter aftale

med lzegen.

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at eendre dosis. Folg laegens
anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er ikke nedvendigt at eendre dosis. Folg laegens
anvisninger.

Flixotide Diskus, inhalationspulver fas i flere styrker.
Veer derfor opmaerksom pa, at du ikke nedvendigvis
kan bruge din inhalator til alle de anferte doseringer.

Hvis du har brugt for meget Flixotide Diskus

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har

brugt mere Flixotide Diskus, end der star i denne infor-

mation, eller mere end laegen har foreskrevet, og du

foler dig utilpas.

Symptomer:

o Treethed, sveekket modstandskraft pga. nedsat funk-
tion af binyrebarken. Mathed, koldsved, sult, forvir-

ring, evt. bevidstleshed og kramper pga. lavt blodsuk-

ker (blodglukose). Perioder med opmaerksomheds-
problemer og/eller kramper hos bern, der har faet
Flixotide Diskus i hgjere doser end det anbefalede.

Hvis du har glemt at bruge Flixotide Diskus
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en
dosis. Fortseet blot med den seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Flixotide Diskus
Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget,
du er i tvivl om.

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med laegen. Kontakt straks laegen, hvis du
igen foler dig syg, efter behandlingen med Flixotide
Diskus er stoppet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Pludseligt hududslzet, andedraetsbesveer og besvi-
melse (inden for minutter til timer), pga. overfglsom-
hed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring
112.

¢ Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og regnbuesyn
pga. forhgjet tryk i ojet (gron steer). Kontakt straks
leege eller skadestue.

e Gra steer (uklart syn). Kontakt lsegen.

¢ Kortandethed / Vejrtraekningsbesveer / Astmalignende

anfald / Andengd. Kontakt straks leege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

¢ Pludselige smerter i ryggen og tendens til knoglebrud
pga. knogleskerhed. Kontakt leegen.

¢ Radt, rundt “maneansigt”, terst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hejt blodtryk, nedsat muskel-
masse, oget fedt pa maven og i nakken. Kontakt
laegen.

e Traethed, sveekket modstandskraft pga. nedsat funk-
tion af binyrebarken. Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af

10 patienter):

e Svamp i mund og sveelg (skyl munden eller berst teen-
der lige efter, du har taget medicinen, for at undga
det). Du kan blive behandlet for eventuel svamp i
munden hurtigt og samtidig med at du bruger Flixo-
tide Diskus. Tal med din laege.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 100 patienter):

¢ Haeshed. Det kan hjeelpe at rense munden med vand
umiddelbart efter inhalationen.

* Bla maerker.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 1.000 patienter):

e Udsleet.

e Sloret syn

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 0og 10
ud af 10.000 patienter):
¢ Svampeinfektion i spiseroret.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt.
Tal med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber
og tunge, kan det vaere livsfarligt. Ring 112.

¢ Andengd / andedraetsbesvaeer. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

¢ Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt blodsuk-
ker (blodglukose).

¢ Uro, sevnforstyrrelser og eendret adfeerd, herunder
hyperaktivitet og irritabilitet (iseer hos bern).

e Nedsat veekst hos bern og unge.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege
eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirknin-
ger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du
eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Flixotide Diskus utilgeengeligt for bern.

¢ Brug ikke Flixotide Diskus efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket
med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sid-
ste dag i den naevnte maned.

e Opbevar ikke Flixotide Diskus ved temperaturer
over 30 °C. Skal opbevares i den lukkede foliepose
indtil den tages i brug.

Spoerg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespan-
den.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplys-
ninger

Flixotide Diskus indeholder:

Aktivt stof:

Fluticasonpropionat 100 mikrogram/dosis, 250
mikrogram/dosis eller 500 mikrogram/dosis.
@vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat.

Udseende og pakningsstorrelser
Hver dosis er afdelt i Diskos og bestar af et hvidligt
pulver til inhalation, som findes i folieblisterband.

Flixotide Diskus fas i:

Flixotide Diskus 100 mikrogram/dosis, 250 mikro-
gram/dosis og 500 mikrogram/dosis i pakninger med
60 doser.

Alle styrker er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice,
z

I Danmark markedsfares Flixotide® Diskus® ogsa som
Flixotide®.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved
reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 09/2017.



