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Flixotide Accuhaler 50 mikrogrammaa, 100 mikrogrammaa, 250 mikrogrammaa,
500 mikrogrammaa

flutikasonipropionaatti

Lue tama seloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, koska se sisaltaa sinulle
tarkeita tietoja.

. Sailyta tama seloste. Saatat tarvita sita uudelleen.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

. Tama ladke on maaratty vain sinulle. Ala anna sita muille. Se voi vahingoittaa heita,
vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, sairaanhoitajalle tai

apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa selosteessa. Katso kohta 4.

Mita tama seloste sisaltaa:

Mita Flixotide on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Flixotidea
Miten Flixotidea kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Flixotiden sailyttaminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

OOk~ wnN —

1. Mita Flixotide on ja mihin sita kaytetaan

Flixotide Accuhaler on muovinen inhalaatiolaite, joka sisaltaa folioliuskan, jossa on 28 tai 60
rakkulaa. Jokainen rakkula sisaltaa 50, 100, 250 tai 500 mikrogrammaa vaikuttavaa ainetta
flutikasonipropionaattia.

Flutikasonipropionaatti kuuluu laakeryhmaan, jota kutsutaan kortikosteroideiksi (usein vain
steroideiksi). Hyvin pieni annos steroidia tarvitaan, kun se hengitetaan. Tama johtuu siits, etta se
hengitetaan suoraan keuhkoihin.

Flixotide vahentaa keuhkojen turvotusta ja arsytysta. Silla on niin sanottu 'tulehdusta ehkaiseva
vaikutus'.

FIixotide auttaa estémé'a’n astmakohtauksia henkil'c)illé' jotka tarvitsevat saannollista hoitoa. Siksi

Flixotide ei auta hoitamaan akillisia astmakohtauksia, joissa tunnet hengastyneisyytta.
. Akillisten kohtausten hoitoon kaytetaan toista lagketta (kutsutaan 'lievittajaksi').

. Jos sinulla on useampi laake, ole varovainen ettet sekoita niita.
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2. Mita sinun tulee tietaa ennen kuin kaytat Flixotidea

Al3 kayta Flixotidea:

. Jos olet allerginen flutikasonipropionaatille tai onIekin témén Iéékkeen mquIe aineelle,
) maitoproteiinia).
Ala kayta Flixotidea, jos jokin edella mainituista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele
laakarisi, sairaanhoitajasi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Flixotiden kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarisi, sairaanhoitajasi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Flixotiden kayttoa,
jos:
. sinua on koskaan hoidettu tuberkuloosin (TB) vuoksi
. kaytat Flixotidea samanaikaisesti steroiditablettien kanssa. Myos jos olet juuri
lopettanut steroiditablettien kayton. Molemmissa tapauksissa sinun tulee kantaa
steroidivaroituskorttia, kunnes laakarisi kehottaa sinua olemaan kantamatta sita

Jos huomaat, etta lievittava laakkeesi ei toimi yhta hyvin kuin ennen tai tarvitset sita enemman
kuin tavallisesti, mene laakarin vastaanotolle.

Jos hengityksesi yhtakkia huononee, tama voi olla hengenvaarallista, joten hakeudu kiireellisesti
laakarin hoitoon.

Ota yhteytta laakariisi, jos koet naon hamartymista tai muita nakohairioita.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edella mainituista sinua, keskustele laakarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Flixotiden kayttoa.

Muut laakkeet ja Flixotide
Kerro laakarillesi, sairaanhoitajallesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat, olet askettain
kayttanyt tai saatat kéyttéé muita Iéékkeité mukaan lukien ilman reseptié saatavat laakkeet. Tama

Kerro erityisesti laakarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat jotakin seuraavista:
. eraanlainen viruslaake, joka tunnetaan nimella 'proteaasi-inhibiittori' (kuten ritonaviiri)
tai kobisistaattia siséltévét tuotteet, jotka voivat lisata flutikasonipropionaatin
. laakkeet, JOIta kaytetaan sienitulehdusten hoitoon (kuten ketokonatsoll)
Jos et ole varma, koskeeko jokin edella mainituista sinua, keskustele laakarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Flixotiden kayttoa.

FIixotiden kéytt'c') ruoan ja juoman kanssa

Raskaus ja imetys
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Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltasi neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Flixotide sisaltaa laktoosia

Flixotide sisaltaa laktoosia (eraanlaista sokeria). Jos laakarisi on kertonut sinulle, etta et sieda tai
pysty sulattamaan joitakin sokereita (sinulla on intoleranssi joillekin sokereille), keskustele laakarisi
kanssa ennen taman laakkeen kayttoa.

3. Kuinka kayttaa Flixotidea

sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epavarma.

Taman laakkeen kaytto

. Varmista, etta sinulla on sellainen ja osaat kayttaa sita oikein

. Ohjeet inhalaattorin kayttoon annetaan vaihe vaiheelta

. Et valttamatta maista tai tunne jauhetta kielellasi, vaikka olisit ottanut sen oikein

. Taman laakkeen vaikutus alkaa muutaman paivan kuluttua, ja on erittain tarkeaa, etta

kaytat sita saannollisesti

Aikuiset ja yli 16-vuotiaat lapset

Lieva astma

. Tavallinen aloitusannos on 100 mikrogrammaa kahdesti paivassa
Kohtalainen tai vaikea astma

. Tavallinen aloitusannos on 250-500 mikrogrammaa kahdesti paivassa

. Suurin otettava annos on 1000 mikrogrammaa kahdesti paivassa
Lapset (4-16-vuotiaat)

. Tavallinen aloitusannos on 50 mikrogrammaa kahdesti paivassa

. Suurin otettava annos on 200 mikrogrammaa kahdesti paivassa

Flixotide Accuhaler 250 mikrogrammaa ja Flixotide Accuhaler 500 mikrogrammaa eivat ole
suositeltavia alle 16-vuotiaille lapsille.

On suositeltavaa, etta steroideilla, mukaan lukien Flixotide Accuhaler, hoidettavien lasten pituus
tarkistetaan saannollisesti laakarin toimesta.

Laakarisi saattaa antaa sinulle vahvemman Flixotide Accuhalerin, jos annostasi nostetaan.

Jos kaytat suuria annoksia inhaloitavaa steroidia pitkaan, saatat joskus tarvita lisasteroideja
esimerkiksi stressaavissa tilanteissa, kuten liikenneonnettomuuden aikana tai ennen leikkausta.
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Potilaat jotka ovat oIIeet suuriIIa steroidiannoksilla mukaan Iukien Flixotide Accuhaler pitkéén,
lopettaminen voi aiheuttaa huonovointisuutta ja oireita, kuten oksentelua, unellalsuutta,
pahoinvointia, paansarkya, vasymysta, ruokahaluttomuutta, matalaa verensokeritasoa ja
kouristuksia.

Kayttoohjeet
. Laakar|3| salraanh0|taja5| tal apteekklhenkllokunta naytté'&i smulle mlten kaytat

niin kuin sen pitaisi.

. Accuhaler toimitetaan suljetussa foliokaareessa. Kaare suojaa kosteudelta ja se tulisi
avata vasta, kun olet valmis kayttamaan sita ensimmaista kertaa. Kun kaare on avattu,
se tulisi havittaa.

. Accuhaler laitteessa on rakkuloita jotka sis‘a‘ltévét FIixotide—jauhetta
nollaan. Numerot 5-0 nakyvat punaisina varmttaakseen, kun annoksia on vain muutama
jaljella. Kun laskuri nayttaa O, inhalaattorisi on tyhja.

tunnu toimivan yhta hyvin kuin tavallisesti, silla rlntakehaongelma5| saattaa pahentua ja saatat
tarvita toisen laakkeen.

Laakarisi on saattanut kaskea sinua ottamaan enemman kuin tama hatahoitona, jos hengityksen
vinkuminen tai hengitys vaikeutuu erittéin pahaksi On erittéin térkeéé etta noudatat laakarisi

vahingoittaa itseasi tai Accuhaleria. Pyyda jotakuta auttamaan sinua.

2. Avaa Accuhaler pitamalla ulkokuorta yhdessa kadessa ja asettamalla toisen kaden peukalo
peukalotukeen. Tyonna peukaloa itsestasi poispain niin pitkalle kuin se menee. Kuuluu
napsahdus.

Tama avaa pienen reian suukappaleeseen.

3. Pida Accuhaleria suukappale itseesi pain. Voit pitaa sita joko oikeassa tai vasemmassa
kadessasi. Liu'uta vipua itsestasi poispain niin pitkalle kuin se menee. Kuuluu napsahdus.
Tama asettaa annoksen laaketta suukappaleeseen.

Annoslaskuri laskee yhdella alaspain vahvistaakseen.

. Jos annoslaskuri ei laskeudu alaspain, kun kuulet 'napsahduksen’, inhalaattori ei anna
laaketta. Vie se takaisin apteekkiin saadaksesi neuvoja.
Joka kerta, kun vipu vedetaan takaisin, sisalla avautuu rakkula ja
jauhe valmistuu hengitettavaksi. Ala leiki vivulla, silla tama avaa rakkulat ja tuhlaa lagketta.
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4. Pida Accuhaleria poissa suustasi, hengita ulos niin pitkalle kuin on mukavaa. Ald hengit
Accuhaleriin. Ala hengita viela sisaan.

5. Aseta suukappale huulillesi; hengita tasaisesti ja syvaan Accuhalerin kautta suullasi, ei
nenan kautta. Poista Accuhaler suustasi. Pidata hengitystasi noin 10 sekuntia tai niin
pitkaan kuin on mukavaa. Hengita hitaasti ulos.

6. Sulje Accuhaler liu'uttamalla peukalotukea takaisin itseesi pain niin pitkalle kuin se menee.
Kuuluu napsahdus. Vipu palaa alkuperaiseen asentoonsa ja on nollattu.

Accuhaler on nyt valmis kaytettavaksi uudelleen.
Huuhtele suusi vedella ja sylje se pois.

Accuhalerin puhdistaminen
Pyyhi Accuhalerin suukappale kuivalla paperilla puhdistaaksesi sen.

Jos kaytat enemman Flixotidea kuin pitaisi
Jos kaytat enemman kuin pitaisi, ota yhteytta laakariisi mahdollisimman pian.

On tarkeaa, etta otat annoksesi apteekkarin etiketissa mainitulla tavalla tai laakarisi ohjeiden
mukaan. Sinun ei tulisi lisata tai vahentaa annostasi ilman laakarin neuvoa.

Jos unohdat kayttaa Flixotidea

. Ota seuraava annos, kun sen aika on.
. Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.
Jos lopetat Flixotiden kayton
. Al3 lopeta hoitoa, vaikka tuntisit olosi paremmaksi, ellei laakarisi kehota sinua tekemaan
niin.

Jos sinulla on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, kysy laakariltasi, sairaanhoitajaltasi tai
apteekkariltasi.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta taman laakkeen kaytto ja ota
heti yhteys laakariisi. Saatat tarvita kiireellista laakarinhoitoa.

. allergiset reaktiot (voi vaikuttaa enintaan 1:een 100:sta) — oireita ovat ihottumat,
punoitus, kutina tai nokkosihottuman kaltaiset paukamat
. vakavat allergiset reaktiot (voi vaikuttaa enintaan 1:een 10 000:sta) - oireita ovat

kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia, kutiava ihottuma, pyorrytys ja tajunnan menetys
. hengityksesi tai vinkumisesi pahenee heti inhalaattorin kayton jalkeen

Muita haittavaikutuksia ovat:
Hyvin yleinen (voi vaikuttaa useampaan kuin 1:een 10:st&)

. sammasta suussa ja kurkussa

Yleinen (voi vaikuttaa enintaan 1:een 10:sta)
. kipea kieli tai kurkku
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. aanen kaheys

Suun ja kurkun ongelmia voidaan véhentéé tekemalla tiettyjé asioita heti annoksen inhalaation

sinua kehoteta tekemaan niin.

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu potilailla, joilla on krooninen obstruktiivinen
keuhkosairaus (COPD):
. Keuhkokuume (keuhkotulehdus) Kerro Iéékérillesi jos huomaat seuraavia oireita'

yska, lisaantyneet hengltysvalkeudet
. Mustelmat

Harvinainen (saattaa esiintya enintdan 1 henkildlla 1 000:sta)
. sammas (kandidiaasi) ruokatorvessa

Erittdin harvinainen (saattaa esiintya enintaan 1 henkilolla 10 000:sta)

. nukkumisongelmat tai tunne huolestuneeksi, yli-innokkaaksi ja artyneeksi. Nama
vaikutukset ovat todennakoisempia lapsilla

. nivelkivut

. ruoansulatushairiot

. verensokeritasosi (glukoosi) saattaa nousta

. ster0|d|en tuotanto kehossa5| saattaa h'a'iriintya kun kaytat FI|xot|dea Tama on

- lasten ja nuorten kasvun hidastumista

- jotain, jota kutsutaan 'Cushingin oireyhtymaksi'. Tama tapahtuu, kun kehossasi
on liikaa steroideja ja se voi aiheuttaa luiden ohenemista ja silmien ongelmia
(kuten kaihi ja glaukooma, joka on korkea silmanpaine)

Laakarisi auttaa estamaan taman varmistamalla, etta kaytat pieninta steroidiannosta,

joka hallitsee oireitasi.

Vaikka esiintymistiheytta ei tiedeta, seuraavia haittavaikutuksia voi myos esiintya:

. masennus, levoton tai hermostunut olo. Nama vaikutukset ovat todennakoisempia
lapsilla

. nenaverenvuodot

. Naon hamartyminen

Keskustele laakarisi kanssa mahdollisimman pian, jos:

. jos 7 paivan Flixotide-kayton jalkeen hengitysvaikeutesi tai vinkuminen ei parane tai
pahenee
. siné tai lapsesi kéyttéé suuria annoksia inhaloitavaa steroidia ja voitte huonosti

uneliaisuuden vuoksi. Tama voi tapahtua |nfekt|on, kuten wrusmfektlon tai
vatsavaivojen aikana. On tarkeaa, ettei steroidia lopeteta akillisesti, silla se voi pahentaa
astmaa ja aiheuttaa ongelmia kehon hormonitoiminnassa.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariin, apteekkihenkilokuntaan tai
sairaanhoitajaan. Tama koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan Yellow Card -jarjestelman
kautta osoitteessa: www.mhra.gov.uk/yellowcard tai etsimalla MHRA Yellow Card Google Play-
tai Apple App Store -sovelluskaupasta.

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa tarjoamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Flixotiden sailyttaminen

. Sailyta kuivassa paikassa kosteudelta suojattuna.

. Sailyta tama laake lasten ulottumattomissa ja nakyvissa.

. Al3 sailyta yli 30 °C lampdtilassa.

. Sailyta Accuhaler foliokaareessa, kunnes olet valmis kayttamaan sita ensimmaisen
kerran. Kun se on avattu, foliokaare tulee havittaa.

. Al3 kayta tata laaketta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara viittaa kuukauden viimeiseen paivaan.

. AIa haV|ta Iaakkelta V|emar||n ta| tanusptteen mukana. Kysy apteeklsta mlten hawttaa

6. Mita Flixotide sisaltaa
. Vaikuttava aine on flutikasonipropionaatti
. Muu aineosa on laktoosi

Muovinen Accuhaler-laite toimitetaan suljetussa foliokaareessa. Accuhaler sisaltaa folioliuskoja,
joissa on rakkuloita, jotka sisaltavat flutikasonipropionaattia ja laktoosia. Rakkulat suojaavat
hengitettavaa jauhetta ilman vaikutuksilta.

Jokainen rakkula sisaltaa 50 mikrogrammaa, 100 mikrogrammaa, 250 mikrogrammaa tai 500
mikrogrammaa flutikasonipropionaattia ja laktoosia, joka toimii 'kantajana’.

50, 100, 250 tai 500 mikrogramman Flixotide-pakkaukset sisaltavat kuusikymmenta rakkulaa.

viimeiset viisi rakkulaa on jaljella, numerot nakyvat punaisella. Kun Iaskurl nayttaa O, |nhalaattor|3|
on tyhja ja se tulee havittaa.

Myyntiluvan haltija:

Glaxo Wellcome UK Limited
GSK Medicines Research Centre
Gunnels Wood Road

Stevenage

Hertfordshire SG12NY UK

Valmistaja:
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Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux Ranska

Muut muodot:

Kuunnellaksesi tai pyytaaksesi kopion tasta esitteesta pistekirjoituksella, suurikokoisena tai

0800 198 5000 (vain Iso-Britannia)

Ole valmis antamaan seuraavat tiedot:

Tuotteen nimi Flixotide 50
Flixotide 100
Flixotide 250
Flixotide 500

Viitenumerot 10949/0226

Tama on palvelu, jonka tarjoaa Royal National Institute of Blind People.

Tata esitetta tarkistettiin viimeksi elokuussa 2023.
Tavaramerkit omistaa tai lisensoi GSK-konserni.
© 2023 GSK-konserni tai sen lisenssinantaja.
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