Indlzegsseddel: Information til brugeren
Fluticasonpropionat Teva 50 mikrogram/dosis, naesespray, suspension
fluticasonpropionat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som
du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger
som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Laegemidlet hedder Fluticasonpropionat Teva og indeholder 50 mikrogram af det aktive stof
fluticasonpropionat i hver spraydosis. Fluticasonpropionat tilherer den gruppe leegemidler, som kaldes
kortikosteroider.

Fluticasonpropionat Teva har antiinflammatoriske egenskaber. Nar det sprejtes ind i nasen, reducerer
det haevelse og irritation. Laegemidlet bruges til forebyggelse og behandling af arstidsbestemt allergisk
rhinitis (f.eks. hefeber) og varig rhinitis (stoppet eller labende nase, nysen og irritation forérsaget af
husstevmider eller dyr sdsom katte og hunde). Det kan anvendes af voksne og bern fra 4 ar.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Fluticasonpropionat Teva

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Fluticasonpropionat Teva
- hvis du er allergisk over for fluticasonpropionat eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du bruger Fluticasonpropionat Teva:

- hvis du nogensinde har féet foretaget en naseoperation

- hvis du har eller for nylig har haft en infektion i nasegangene

- hvis du har eller for nylig har haft en ubehandlet infektion, tuberkulose eller okuler herpes
(hududslat ved gjnene, som skyldes herpesvirus)

- hvis du for nylig er blevet behandlet med injektioner med steroider, eller du har taget orale
(gennem munden) steroider i leengere tid.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Fluticasonpropionat Teva kan nedsztte din egen hormonproduktion, iser hvis der bruges hgjere doser
end anbefalet over leengere tid. Her kan det vere nedvendigt, at leegen giver dig ekstra medicin med
binyrebarkhormoner ved ekstrem stresstilstand, efter alvorlige skader eller for en operation.

Fluticasonpropionat Teva kontrollerer seedvanligvis arstidsbestemt allergisk rhinitis (hefeber), men
hvis du er udsat for en stor mangde pollen, kan yderligere behandling vere nyttig til at kontrollere
andre symptomer som f.eks. klgende gjne. Radfer dig med laeegen i sddanne situationer.

Sig det til leegen, hvis du oplever sloret syn eller andre synsforstyrrelser.

Born og unge

Fluticasonpropionat Teva kan potentielle have systemiske virkninger, som kan omfatte
vaekstheemning hos bern og unge og mere sjeldent en rekke psykologiske eller adfeerdsmaessige
virkninger, herunder psykomotorisk hyperaktivitet, sgvnforstyrrelser, angst, depression eller
aggression (iser hos bern).

Brug af andre l2gemidler sammen med Fluticasonpropionat Teva

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler, herunder laegemidler som ikke er
receptpligtige.

Nogle leegemidler kan pavirke Fluticasonpropionat Teva. Det er serligt vigtigt, at du siger det til

leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager:

- leegemidler, der anvendes til behandling af svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol)

- leegemidler, som kan @ge virkningen af Fluticasonpropionat Teva. Din laege vil felge dig taet,
hvis du anvender disse legemidler (inklusive nogle l&egemidler for hiv: ritonavir, cobicistat).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du tager dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette legemiddel har ingen eller en meget lille effekt pa evnen til at fore motorkeretej og betjene

maskiner.

Fluticasonpropionat Teva indeholder benzalkoniumchlorid
Dette legemiddel indeholder 40 mikrogram benzalkoniumchlorid oplesning pr. dosis.

Benzalkoniumchlorid kan medfere irritation eller haevelse i n@sen, is@r under langvarig anvendelse.

3. Séddan skal du bruge Fluticasonpropionat Teva

Brug altid Fluticasonpropionat Teva ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:

Voksne (herunder zldre) og bern pa 12 ar og derover

Nér du starter med at anvende Fluticasonpropionat Teva, skal du normalt tage to spraydoser i hvert
nasebor én gang daglig, helst om morgenen. Din leege kan oge denne dosis til maksimalt to spraydoser
1 hvert naesebor to gange daglig.

Nér dine symptomer er under kontrol, kan din laeege reducere dosis til en spraydosis i hvert nasebor én
gang daglig. Hvis brugen af en sddan reduceret dosis medferer tegn pé forverring af dine symptomer, kan

din dosis gges igen til startdosis.

Born i alderen 4-11 ar



For barn i alderen 4-11 ér er den normale dosis en spraydosis i hvert naesebor én gang daglig, helst om
morgenen. Din laege kan gge denne dosis til maksimalt en spraydosis i hvert naesebor to gange daglig.

Dette legemiddel er ikke egnet til born under 4 ér.

Din leege ordinerer den lavest mulige dosis af Fluticasonpropionat Teva, som kan kontrollere
symptomerne pa en effektiv made.

Det kan tage nogle fa dage, for denne medicin begynder at virke. Du mé ikke stoppe med at tage din
medicin, medmindre din leege forteller dig, at du skal stoppe med behandlingen.

Du ma ikke tage en hejere dosis eller anvende Fluticasonpropionat Teva oftere, end leegen har ordineret.
Det er vigtigt ikke at anvende mere af medicinen, end leegen har sagt.

Hvis dine gjne bliver ved med at klo eller lebe i vand forarsaget af hafeber, selvom du tager denne
medicin, skal du informere leegen. Laegen kan muligvis give dig et andet leegemiddel til at lindre dine
gjensymptomer.

Hvad du skal gere, for du begynder at anvende din nzesespray
Fluticasonpropionat Teva har en stovhette, som beskytter naesestykket og holder det rent. Denne skal
tages af, for du anvender sprayen, og sattes pa igen efter brug.

Nér Fluticasonpropionat Teva er ny, skal flasken klargeres som folger:
1. Ryst flasken forsigtigt, og tag derefter stavhatten af.
2. Hold flasken opret med tommelfingeren under flasken og pegefingeren og langfingeren pé hver

side af neesestykket. Serg for, at naesestykket peger vk fra dig, nar du ger dette.
3. Tryk ned med fingrene for at pumpe sprayen (figur 1).
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Figur 1

4. Gentag trin 2 og 3 fem gange. Nu er flasken klar til brug.

Hvis du ikke har anvendt Fluticasonpropionat Teva i 7 dage, skal du trykke ned med fingeren, indtil et
fint stov dannes.

Hvis sprayen stadigvaek ikke fungerer efter forseg pa at pumpe, og du tror, den maske kan vare blokeret,
kan du rengere sprayen pa folgende méde:

Rengoring af naesesprayen
1. Tag stovhatten af (figur 2) og treek den hvide krave opad for at tage naesestykket af (figur 3).
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Laeg naesestykket og stovhaetten 1 varmt vand, og lad dem ligge 1 blad i nogle f& minutter. Skyl dem
derefter under rindende vand (figur 4 og 5).
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Figur 4

Stevhette

Figur 5

Ryst overskydende vand af, og lad neesestykket og stovhetten terre pa et lunt (ikke varmt) sted.
Saet naesestykket tilbage pa flasken (figur 6).
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Figur 6

Pump sprayen om nedvendigt nogle f& gange, indtil der dannes et fint stov.

Du ber rengere naesesprayen mindst én gang om ugen for at forhindre, at den tilstoppes.
Yderligere rengering er nedvendig, nar sprayen er tilstoppet.

Du mé& ALDRIG forsege at fjerne en tilstopning eller forsterre sprayhullet med en nél eller en
anden skarp genstand, da dette vil edeleegge spraymekanismen.

Anvendelse af ngesesprayen

1.
2.
3.

Ryst flasken, og tag derefter stovhaetten af.

Puds naesen forsigtigt.

Luk det ene neesebor ved at trykke fingeren mod det, og anbring naesestykket pé sprayen i det andet
nasebor (figur 7). Vip hovedet let fremover, sa flasken holdes opret.




Figur 7

4. Treek vejret langsomt ind gennem det abne naesebor, og tryk pa samme tid kraven pé naesestykket
ned med fingrene, sé et fint stov sprajtes ind i naeseboret (figur 8).
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Figur 8
5. Pust ud gennem munden. Gentag trin 4 for at sprajte endnu en gang i samme nesebor.
6. Tag naesestykket ud af naeseboret, og pust ud gennem munden.

7. Gentag trin 3 til 6 med det andet naesebor (figur 9).

Figur 9

Efter anvendelse af naesesprayen
- After nasestykket forsigtig med en ren serviet, og set stevhaetten pa igen.

Hvis du har brugt for meget Fluticasonpropionat Teva

Det er vigtigt, at du tager den dosis, som er angivet pa den pasatte etiket, eller som din laege har
ordineret. Du ma kun tage den dosis, som din laege anbefaler. Hvis du tager mere eller mindre, kan det
forvarre dine symptomer.

Kontakt l&gen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Fluticasonpropionat
Teva, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag indleegssedlen og Fluticasonpropionat Teva med, og vis dem til laegen.

Hyvis du har glemt at bruge Fluticasonpropionat Teva

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer at tage en
dosis pa det rigtige tidspunkt, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det naesten er
tid til at tage naeste dosis, skal du vente indtil da og derefter fortsatte som for.

Hyvis du holder op med at bruge Fluticasonpropionat Teva

Dine nasesymptomer vil muligvis ikke blive bedre, for du har taget medicinen nogle dage. Det er derfor
meget vigtigt, at du tager medicinen som ordineret, og at du bliver ved med at tage den, indtil laegen beder
dig om at standse, ogsé selvom du feler dig bedre tilpas.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Hvis du anvender hgje doser af Fluticasonpropionat Teva, kan du f& behov for ekstra steroider 1
perioder med ekstrem stress eller under sygehusindleggelse efter en alvorlig ulykke eller
tilskadekomst eller for en operation.

Behandling med nasale kortikosteroider kan pavirke produktionen af steroider i kroppen.
Sandsynligheden for, at sidanne reaktioner opstar, gges ved brug af en hgj dosis i en laengere periode.
Din leege vil hjeelpe med at forhindre, at dette sker, ved at ordinere den lavest mulige steroiddosis,
som giver en tilstreekkelig symptomkontrol.

Nogle bivirkninger er mere alvorlige end andre, og hvis du oplever nogle af felgende
symptomer, ber du stoppe med at bruge Fluticasonpropionat Teva og radfere dig med leegen sa
hurtigt som muligt:
o alvorlig allergisk reaktion med pludseligt udslaet, haevelse (normalt af tungen, ansigtet eller
leeberne) eller vejrtraekningsbesveer.
e bronkospasme (forsn@vring af luftvejene i lungerne med tegn pa meget hvaesende eller
besvaret vejrtraekning og hoste)
e pludselig desighed eller svimmelhed (med besvimelse eller bevidstleshedstab til folge)

Andre bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- naseblod.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- hovedpine

- ubehagelig smag i munden eller en ubehagelig lugt i neesen

- terhed og irritation i hals og nase samt nysen.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

- oget tryk 1 gjet og gré ster (uklarhed i gjets linse) er rapporteret efter lang tids behandling

- hul i naeseskillevaggen og sar i naeseslimhinden — selvom dette saedvanligvis pavirker patienter,
som har faet foretaget en naeseoperation.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)
- sloret syn
- sar i naesen.

Hos bern og unge kan endvidere ses felgende bivirkninger

Born kan vokse langsommere end andre, og derfor ber bern, som bliver behandlet med nasale
kortikosteroider i en l@ngere periode, ga til jevnlig leegekontrol for at fa kontrolleret deres hgjde. Din
leege vil hjelpe med at forhindre, at dette sker, ved at ordinere den lavest mulige steroiddosis, som
giver en tilstraekkelig symptomkontrol.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke Fluticasonpropionat Teva efter den udlgbsdato, der star pé flasken og @sken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Skal bruges inden for 3 maneder efter abning.
Skriv dato for ferste dbning pa etiketten pa flasken.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Fluticasonpropionat Teva indeholder:

- Aktivt stof: fluticasonpropionat. Hver enkelt spraydosis indeholder 50 mikrogram
fluticasonpropionat.

- Ovrige indholdsstoffer: glucose, dispergibel cellulose, phenylethylalkohol,
benzalkoniumchloridoplesning (40 mikrogram pr. dosis), polysorbat 80 og renset vand.

Udseende og pakningssterrelser

Fluticasonpropionat Teva bestér af en hvid, uigennemsigtig oplgsning i en brun multidosis glasflaske
udstyret med en malepumpe til spraydannelse. Hver flaske Fluticasonpropionat Teva indeholder en
oplesning, som giver enten 60, 120, 150, 240 (2 beholdere indeholdende 120 doser pr beholder) eller
360 (3 beholdere indeholdende 120 doser pr. beholder) spraydoser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.:+45 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Teva Czech Industries s.r.o,
Opava

Tjekkiet

Eller

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.
UL Mogilska 80

31-546 Krakov

Polen

Dette legemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:



Danmark:
Det Forenede Kongerige
(Nordirland):
Finland:
Irland:
Norge:
Polen:
Portugal:
Slovakiet:
Spanien:
Tjekkiet:
Tyskland:
Ungarn:

Fluticasonpropionat Teva

Nasofan Aqueous 50 microgram Nasal Spray

Nasofan 50 mikrog/annos nendsumute

Nasofan Aqueous 50 microgram Nasal Spray Suspension

Flutikason Teva

Fanipos, 50 mikrograméw/dawke donosowa aerosol donosa, zawiesina
Fluticasona Nasofan 50 microgramas Suspensdo para pulverizagdo nasal
Nasofan 50 mikrogramova nosova aerodisperzia aer nas

Fluticasona Teva 50 microgramos suspension para pulverizacion nasal
Nasofan, nosni sprej

Flutica-TEVA 50 Mikrogramm Nasenspray, Suspension

Nasofan orrspray

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 11/2024
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