Indleegsseddel: Information til brugeren
Flurhin, 50 mikrogram/dosis, naesespray, suspension

fluticasonpropionat

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
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Virkning og anvendelse

Flurhin indeholder fluticasonpropionat, som er et binyrebarkhormon, der mindsker
betendelsesreaktioner og symptomer i forbindelse med allergi.

Flurhin anvendes hos voksne og unge 12 ar og eldre og til bern i alderen 4 til 12 ar til forebyggelse og
behandling af haevelse og irritation i naesen, der skyldes hafeber eller allergi over for husdyr,
stevmider eller skimmelsvampesporer (allergisk rhinitis), og haevelse og irritation i nesen, som ikke
skyldes allergi.

Symptomerne omfatter tilstoppet naese, naseflad, klge i naesen, nysen og klgende eller rade gjne.

Der kan ga 3 eller 4 dage, for dette leegemiddel virker. Bliv derfor ved med at bruge det, selvom du
ikke far det bedre med det samme.

2.

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Flurhin

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten

Brug ikke Flurhin

hvis du er allergisk over for fluticasonpropionat eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i afsnit 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du bruger Flurhin:

o hvis du har en infektion i nasen.

o hvis du allerede bruger systemiske binyrebarkhormoner. Hvis du skifter til Flurhin, skal det
gares gradvist i henhold til lzegens anvisninger.

Kontakt legen, hvis du oplever

o slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

o bivirkninger, der bergrer hele kroppen (systemiske bivirkninger).
Langvarig brug af hgje doser af binyrebarkhormoner i form af naesespray kan medfare
bivirkninger, fordi legemidlet bliver absorberet i kroppen. Sammenlignet med
binyrebarkhormoner, der indtages gennem munden, er der meget mindre risiko for sddanne
virkninger, og virkningerne kan variere fra patient til patient og fra preeparat til preeparat.
Mulige systemiske virkninger omfatter Cushings syndrom eller cushingoide traek (symptomer
der skyldes behandling med store maengder binyrebarkhormon, f.eks. radt, rundt "méaneansigt”,
tarst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, gget fedt pa
maven og i nakken), nedsat binyrebarkfunktion, gra steer, gren ster og i sjeldnere tilfelde en
reekke psykologiske eller adferdsmaessige virkninger, herunder psykomotorisk hyperaktivitet
(f.eks. uro og rastlgshed, nervase bevagelser), savnforstyrrelser, angst, depression eller
aggressiv adfeerd.

Bgrn og unge

Langerevarende behandling med binyrebarkhormoner, der indtages gennem nasen (som Flurhin), kan
medfare vaekstheemning. Leegen vil med jeevne mellemrum male dit barns leengde og serge for, at dit
barn far den laveste effektive dosis.

Systemiske bivirkninger kan ogsa omfatte depression eller aggressiv adfeerd.

Brug af andre laegemidler sammen med Flurhin
Forteael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
legemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.

Det geelder alle lzgemidler, og i seerdeleshed:
e hvis du tager andre binyrebarkhormoner (herunder tabletter, creme, salve, astmainhalatorer,
nasespray og gjen- eller nasedraber).
e hvis du tager leegemidler mod virus af typen proteasehemmere (f.eks. ritonavir) eller
leegemidler, der indeholder cobicistat, da det kan forsteerke virkningen af fluticasonpropionat.
Det kan vere ngdvendigt med taet leegekontrol, hvis du tager sadanne leegemidler.
e hvis du tager visse leegemidler til behandling af svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Flurhin kan forarsage slaret syn eller andre synsforstyrrelser. Undlad at fare motorkaretgj og betjene
maskiner, hvis du oplever sadanne symptomer.

Flurhin indeholder benzalkoniumchlorid
Dette legemiddel indeholder 20 mikrogram benzalkoniumchlorid pr. dosis. Benzalkoniumchlorid kan
medfgare irritation eller haevelse i naesen, iser under langvarig anvendelse.



3. Sadan skal du bruge Flurhin

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Dosis

Voksne og unge (12 ar og &ldre)

e Den anbefalede dosis er to pust i hvert naesebor én gang om dagen, helst om morgenen.
e Om ngdvendigt kan leegen anvise, at du tager to pust i hvert naesebor to gange om dagen.

Den maksimale daglige dosis er fire pust pr. nasebor.

Bgrn og unge

Born i alderen 4-12 ar

o Den anbefalede dosis er ét pust i hvert naesebor én gang om dagen, helst om morgenen.
e | nogle tilfeelde kan det veere ngdvendigt med ét pust i hvert naesebor to gange dagligt.

Den maksimale daglige dosis er to pust pr. naesebor.

Bgrn under 4 &r
M4 ikke anvendes til bgrn under 4 ar.

Indgivelsesmade
Kun til anvendelse i naesen. Kontakt med gjnene skal undgas.

Klarggring af neesesprayen
Hvis du har en ny flaske eller en flaske, som du ikke har brugt i nogen tid, skal du klarggre sprayen, sa
du er sikker pa at fa den korrekte dosis. Sadan klarger du sprayen:
1. Ruyst flasken, og tag stevhetten af.
2. Hold flasken lodret, og spray ud i luften.
e 5 gange, hvis det er en ny flaske.
e 1 gang, hvis du ikke har brugt flasken i nogen tid.

Séadan bruger du neaesesprayen

1. Ryst flasken, og tag stavhatten af.

2. Puds nasen.

3. Luk det ene naesebor med fingeren, og far flasketuden ind i det andet naesebor. Bgj hovedet en
smule forover, og hold flasken i lodret position.

4. Treek langsomt og forsigtigt vejret ind igennem naesen, samtidig med at du trykker godt ned pa
flaskekraven med fingrene.

5. Pust ud gennem munden.

6. Gentag trin 3 til 5i det andet naesebor.

Renggring af nesesprayen

Hver gang, du har brugt den:
1. Tag stevhetten af. Tag ikke tuden af!
2. Renger tuden og indersiden af stgvheatten med en tar, ren klud.



En gang om ugen:
1. Tag stgvhetten af. Tag ikke tuden af!
2. Vask stgvhatten og tuden med vand og lad terre ved stuetemperatur.

Behandlingsvarighed
Dette leegemiddel skal anvendes regelmassigt. Der kan ga 3 eller 4 dage, far leegemidlet virker. Bliv
derfor ved med at bruge det, selvom du ikke far det bedre med det samme.

Hvis du har brug for meget Flurhin
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Flurhin, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Flurhin

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har glemt en dosis, skal du blot tage den neeste dosis, nar du kommer i tanker om det.
Medmindre det snart er tid til din neeste dosis. | sa fald skal du blot tage naeste dosis til tiden.

Hvis du holder op med at bruge Flurhin

Der kan ga 3 eller 4 dage, for leegemidlet virker. Bliv derfor ved med at bruge det regelmassigt,
selvom du ikke far det bedre med det samme. Stop ikke, medmindre leegen anviser det, da dine
symptomer kan vende tilbage.

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

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage dette leegemiddel, og seg omgaende leegehjeelp, hvis du oplever en af falgende
bivirkninger:

e Overfglsomhedsreaktioner

e Alvorlige allergiske reaktioner, der forarsager vejrtreekningsbesveer eller svimmelhed
(anafylaktisk reaktioner, anafylaktoide reaktioner)
Vejrtraekningsbesvar pa grund af indsnaevring af luftvejene (bronkospasmer)
Havelse (gdem) i ansigt eller af tunge
Hududslet
Forhgijet gjentryk (gren staer), forhgjet tryk i gjet (intraokulaert tryk), uklar gjenlinse (gra steer)
Hul i naeseskillevaggen
Naeseblod

Andre mulige bivirkninger omfatter:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
e Hovedpine

o Ubehagelig smag eller lugt

e Tarhed eller irritation i naesen eller halsen

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastslas ud fra de tilgeengelige data)
e Slgretsyn
e Sarinasen




Langvarig brug af hgje doser af binyrebarkhormoner i form af naesespray kan medfgre bivirkninger,
fordi lzegemidlet bliver absorberet i kroppen (se afsnit 2).

Hos bgrn og unge kan endvidere ses falgende bivirkninger
Der er set vaeksthaemning hos bgrn ved brug af binyrebarkhormoner i form af naesespray (se afsnit 2
under ’Bern og unge’). Fluticasonpropionat er et binyrebarkhormon.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via nedenstaende oplysninger:

Leegemiddelstyrelsen

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.
5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Opbevares staende

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten og @sken efter "EXP”. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Holdbarhed efter abning af flasken: 3 maneder

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Flurhin indeholder:

e  Aktivt stof: fluticasonpropionat. Hver dosis indeholder 50 mikrogram fluticasonpropionat.

e @vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid, glucose, mikrokrystallinsk cellulose (E460i) og
carmellosenatrium (E466), phenylethylalkohol, polysorbat 80, renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser
Flurhin er en hvid, uigennemsigtig suspension.

Flurhin udleveres i en flaske med spraypumpe og stevhette og fas i pakninger med 60, 120, 360
(3 x 120) eller 150 pust.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller



2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Danmark

Fremstiller

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burg. Lemmensstraat 352

Geleen, 6163 JT

Holland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret april 2021



