Bipacksedel: Information till anvandaren

Flutide Diskus 100 mikrog/dos
Flutide Diskus 250 mikrog/dos
Flutide Diskus 500 mikrog/dos
inhalationspulver, avdelad dos

flutikasonpropionat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Flutide Diskus ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Flutide Diskus
Hur du anvénder Flutide Diskus

Eventuella biverkningar

Hur Flutide Diskus ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Vad Flutide Diskus ar och vad det anvands for

Flutide Diskus &r ett kortisonpreparat som motverkar inflammation och allergi i lungorna. Genom
att minska inflammationen forsoker man forebygga akuta astmaanfall.

Flutide Diskus anvands regelbundet for att férebygga astmasymtom och behandla férsémringen.
Full effekt uppnas forst efter nagra dagars behandling. Preparatet ger inte nagon snabb lindring
vid akuta astmabesvér.

2.  Vad du behdver veta innan du anvander Flutide Diskus

Anvand inte Flutide Diskus
- om du ér allergisk mot flutikasonpropionat, laktosmonohydrat eller mjolkprotein, som ingar i
laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Flutide Diskus innehéller laktos™).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Flutide Diskus:

- om du har luftvagsinfektioner, sa som lungtuberkulos, svamp- eller virusinfektioner. Tala
om det da for lakaren. Lakaren kan sétta in kompletterande behandling.

- om du tidigare behandlats med kortisontabletter. Folj i sa fall noggrant lakarens
doseringsanvisningar for évergang till Flutide Diskus. | samband med denna dvergang kan
dina tidigare allergiska besvar, t.ex. snuva och eksem, komma tillbaka. I borjan av
behandlingen kan du dven kanna trotthet, fa huvudvark, muskel- och ledvérk, samt i enstaka



fall bli illamaende eller krékas. Detta beror pa att den totala mangden kortison i kroppen
forminskas da sjukdomen behandlas lokalt.

- om den pipande andningen Okar genast efter intagandet av ldkemedlet (s.k. paradoxal
bronkospasm). Da behdéver du genast ett luftrorsvidgande astmaldkemedel. Sluta
anvandningen av Flutide Diskus och kontakta l&kare.

- om du har diabetes.

Om astmabesvaren tilltar, &ndra inte pa doseringen utan att kontakta lékare. Vid fall av akut
forsamring eller nagon tillfallig stressituation kan en ldkare ordinera dig kortison i tablettform
som kompletterande behandling.

Kontakta ldkare om du anvénder snabbverkande ldkemedel avsedda for astmaattacker mer an
vanligt eller om dessa inte verkar lika bra som vanligt.

Andra lakemedel och Flutide Diskus
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvant eller kan tdnkas
anvénda andra lakemedel.

Om du anvénder lakemedel med ritonavir eller ketokonazol som aktivt innehallsamne, anvand inte
Flutide Diskus utan att forst radfraga en lakare.

Flutide Diskus kan ocks& ha interaktioner med vissa andra ldkemedel.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Begrénsad erfarenhet av anvandning under graviditet. Tala darfor om anvéndandet av Flutide
Diskus med en lakare, om du ar gravid eller planerar en graviditet inom en snar framtid.

Man kanner inte till om det aktiva innehallsdmnet i detta preparat passerar éver i modersmjolk.
Radfraga darfor en lakare innan du ammar ditt barn i samband med behandling med Flutide Diskus.

Korférmaga och anvéndning av maskiner

Det anses inte troligt att Flutide Diskus skulle inverka pa din prestationsférmaga i trafiken eller pa
din formaga att anvanda maskiner. Inga sarskilda studier har dock utforts for att utreda preparatets
eventuella effekter pa korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Flutide Diskus innehaller laktos

Anvand inte detta lakemedel om du ar allergisk mot laktosmonohydrat eller mot mjélkprotein som
ingar i laktosmonohydrat. Daremot fororsakar den laktosméngd som ingar i Flutide Diskus (hdgst
12,5 mg/dos) vanligen inte problem for personer som lider av vanlig laktosintolerans.

3. Hur du anvander Flutide Diskus

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Overskrid inte den rekommenderade
dosen. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dosering for vuxna och ungdomar éver 16 ar ar 100 — 1000 mikrogram tva ganger

per dygn.
For barn och ungdomar 4 — 16 ar ar 50 — 200 mikrogram tva ganger per dygn.



Flutide Diskus rekommenderas inte for barn under 4 ar.
Skolj munnen med vatten genast efter varje inhalationstillfalle.

Detta ldkemedel &r avsett att anvandas endast som inhalation. Observera att det aktiva
innehallsamnet i Flutide Diskus, flutikasonpropionat, ar ett &mne som anvands i forebyggande syfte.
Lakemedlet skall darfor anvandas regelbundet, ocksa da du tycker dig vara symtomfri.

En korrekt inhalationsteknik ar darfor viktig for att basta mojliga effekt skall kunna uppnas.
Bruksanvisning for Flutide Diskus inhalatorn finns i slutet av detta avsnitt.

Om du har anvant for stor méngd av Flutide Diskus

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 (tfn. 09 471 977) for beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Flutide Diskus
Om du har glémt att ta en lakemedelsdos, fortsatt pa sedvanligt satt vid nasta doseringstillfalle.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvédnda Flutide Diskus

En behandling med Flutide Diskus skall inte avbrytas abrupt, eftersom symtomen da kan forvérras.
Diskutera med en lakare, om du av nagon orsak skulle énska avsluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
Bruksanvisning for Diskus inhalatorn

Lds noggrant igenom denna bruksanvisning, innan du bérjar anvanda Diskus inhalatorn. Félj alltid

givna rad och anvisningar.

Diskus ar forseglad i en folieforpackning. Folieforpackningen skyddar mot fuktighet och far inte
Oppnas forran du ska anvénda lakemedlet. Slang folien efter att forpackningen dppnats.
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Dosraknaren anger hur manga doser som finns kvar. Siffrorna 5 till 0 &r markerade med ROTT, for
att varna nar Diskus inhalatorn snart &r tom.

1.  Oppna Diskus
Fatta tag om Diskus som pa bilden och for tumgreppet i pilens riktning sa langt det gar.



=)

4

2. Matafram
Hall Diskus med munstycket vant mot dig. For frammatningsspaken bort fran dig, sa langt det gar.
Diskus &r nu klar att anvandas.
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3. Inhalera (andas in) O Gor

en normal utandning.
OBS! Andas aldrig ut genom Diskus.

» For darefter Diskus till munnen och slut lapparna om munstycket. Andas in jamnt och djupt
genom Diskus.

» Tabort Diskus.

 Hall andan 5 - 10 sekunder.

* Andas ut.
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4. Stang Diskus

Du stanger Diskus genom att fora tumgreppet mot dig sa langt det gar. Ett klick hors nar
Diskus stangs. Frammatningsspaken har nu automatiskt atergatt till sitt ursprungsléage. Diskus
ar klar att anvandas pa nytt.
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Kom ihag

Forvara Diskus torrt.

Forvara Diskus stangd da du inte anvander den.

Andas aldrig ut genom Diskus.

Ror endast frammatningsspaken, nér du ar redo att inhalera (andas in).

Diskus behdver inte rengoras.

Diskus &r stangd nar du tar den ur férpackningen. Avlégsna folieférpackningen

4.  Eventuella biverkningar



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

Eftersom Flutide Diskus inhaleras direkt i lungorna i sma mangder ar risken for biverkningar liten.

Om du far féljande mycket séllsynta symtom, sok lakarhjéalp omedelbart: svullnad i ansiktet
och svalget, andndd och/eller sammandragningar i luftréren, livsfarlig allergisk reaktion
(anafylaktisk chock).

Mycket vanliga biverkningar (hos mer &n 1 av tio patienter):
- svampinfektion i munhalan och svalget (kandidos).

Vanliga biverkningar (hos mer &n 1 av hundra patienter):
- heshet
- benagenhet for blamarken.

Mindre vanliga biverkningar (hos farre &n 1 av hundra patienter):
- overkanslighetsreaktioner i huden.

Sallsynta biverkningar (hos farre @n 1 av tusen patienter):

- candidainfektion i matstrupen.

Mycket séllsynta biverkningar (hos farre an 1 av tiotusen patienter):

- Cushings syndrom och relaterade symtom (t.ex. svullnad i kroppen och ansikte
(’manansikte’), muskelatrofi, benforlust, hogt blodtryck och en rad psykiatriska symptom),

binjurehypofunktion, fordrdjd tillvaxt hos barn och ungdomar, benskdrhet, starr, glaukom

- for hdg sockerhalt i blodet

- angest, somnstorningar, forandringar i beteende inklusive hyperaktivitet och retlighet (framst
med barn).

- pipande andning efter intagandet av lakemedel (s.k. paradoxal bronkospasm).

Ej kanda (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data):
- nedstamdhet, aggressivt beteende (sarskilt hos barn) - nésblod.

Infektionsrisken, hesheten och halsirritationen minskar, om du skdljer munnen med vatten efter
varje inhalationstillfalle.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 FIMEA

5. Hur Flutide Diskus ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn



Forvara Flutide Diskus torrt och i rumstemperatur (+15- 25 °C). Forvara Diskus i folieférpackningen
tills du anvander den for forsta gangen. En dppnad folieforpackning ska slangas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar flutikasonpropionat och en dos innehaller 100, 250 eller 500 mikrog. -
Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat ca 12,5 mg/dos (innehaller mjélkprotein).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek

| forpackningen ingar en orangefargad Diskus inhalator, som innehaller inhalationspulver i 60
fardigt avdelade doser.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
GlaxoSmithKline Oy

PB 24, 02231 Esho

tfn: 010 303030

Tillverkare
Glaxo Operations UK Ltd, Ware, Storbritannien eller
Glaxo Wellcome Production, Evreux, Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet foér innehavaren av
godk&nnandet for forsaljning:

GlaxoSmithKline Oy
PB 24

02231 Esbo

tfn: 010 303030

Denna bipacksedel &ndrades senast 26.11.2014
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