GSK-logotyp
Bipacksedel: Information till anvandaren

Flixotide Accuhaler 50 mikrogram, 100 mikrogram, 250 mikrogram,
500 mikrogram

flutikasonpropionat

Las hela denna bipacksedel noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.

. Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om deras symtom ar desamma som dina.

. Om du far biverkningar, tala med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta

inkluderar eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller:

Vad Flixotide ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Flixotide
Hur du anvander Flixotide

Eventuella biverkningar

Hur Flixotide ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Flixotide ar och vad det anvands for

Flixotide Accuhaler ar en plastinhalator som innehaller en folieremsa med 28 eller 60 blasor. Varje
blasa innehaller 50, 100, 250 eller 500 mikrogram av den aktiva substansen flutikasonpropionat.

Flutikasonpropionat tillhor en grupp lakemedel som kallas kortikosteroider (ofta bara kallade
steroider). En mycket liten dos steroid behdvs nar den inhaleras. Detta beror pa att den inhaleras
direkt till dina lungor.

Flixotide verkar genom att minska svullnad och irritation i lungorna. De har vad som kallas en
‘antiinflammatorisk verkan'.

Flixotide hjalper till att forebygga astmaanfall hos personer som behover regelbunden
behandling. Det ar darfor de ibland kallas 'forebyggare'. De maste anvandas regelbundet, varje
dag.

Flixotide kommer inte att hjalpa till att behandla plotsliga astmaanfall dar du kanner dig andfadd.

. En annan medicin anvands for att behandla plotsliga anfall (kallas en 'lindrare').
. Om du har mer an en medicin, var noga med att inte forvaxla dem.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Flixotide

Anvand inte Flixotide:

. Om du ar allergisk mot flutikasonpropionat eller nagot av de andra ingredienserna i
denna medicin som anges i avsnitt 6 (inklusive laktos, som innehaller sma mangder
mjolkprotein).

Anvand inte Flixotide om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker, tala med din lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvander Flixotide.

Varningar och forsiktighetsatgarder
Tala med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du tar Flixotide om:
. du ndgonsin har behandlats for tuberkulos (TB)
. du anvander Flixotide samtidigt som du tar steroidtabletter. Aven om du just har slutat
ta steroidtabletter. | bada fallen bor du bara ett steroidvarningskort tills din lakare sager
att du inte behover bara ett.

Om du marker att din lindrande medicin inte fungerar lika bra som tidigare, eller om du behover ta
mer an vanligt, ga och se din lakare.

Om din andning plotsligt blir samre kan detta vara livshotande, s& sok medicinsk radgivning
omedelbart.

Kontakta din lakare om du upplever dimsyn eller andra synstorningar.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller apotekspersonal
innan du anvander Flixotide.

Andra lakemedel och Flixotide

Tala om for din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan
komma att ta andra lakemedel, inklusive lakemedel som erhallits utan recept. Detta inkluderar
vaxtbaserade lakemedel. Kom ihdg att ta med dig denna medicin om du maste aka in pa sjukhus.

Sarskilt tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

. en typ av antiviralt lakemedel kant som en 'proteashammare’ (sdsom ritonavir) eller
cobicistat-innehallande produkter som kan oka effekterna av flutikasonpropionat. Din
lakare kan vilja overvaka dig noggrant om du tar dessa lakemedel.

. lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner (sdsom ketokonazol)

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller apotekspersonal
innan du anvander Flixotide.

Anvandning av Flixotide med mat och dryck

Du kan anvanda Flixotide nar som helst pa dagen, med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, fraga din
lakare om rad innan du tar detta lakemedel.
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Korning och anvandning av maskiner
Flixotide paverkar sannolikt inte din formaga att kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Flixotide innehaller laktos

Flixotide innehaller laktos (en typ av socker). Om din lakare har sagt att du inte kan tolerera eller
smalta vissa sockerarter (har en intolerans mot vissa sockerarter), tala med din Iakare innan du
anvander detta lakemedel.

3. Hur man anvander Flixotide
Flixotide finns i fyra olika styrkor. Din lakare har bestamt vilken styrka du behover. Anvand alltid
detta lakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Kontrollera med din lakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Anvandning av detta lakemedel

Lakemedlet i Flixotide ska inhaleras med en speciell typ av inhalator som kallas Accuhaler.

. Se till att du har en och kan anvanda den korrekt

. Instruktioner om hur man anvander inhalatorn ges som en steg-for-steg-guide

. Du kanske inte kan kanna smaken av eller kanna pulvret pa tungan, aven om du har tagit
det korrekt

. Det tar ndgra dagar for detta lakemedel att verka och det ar mycket viktigt att du

anvander det regelbundet

Vuxna och barn over 16 ar

Mild astma
. Den vanliga startdosen ar 100 mikrogram tva ganger om dagen
Mattlig till svar astma
. Den vanliga startdosen ar 250 till 500 mikrogram tva ganger om dagen
. Den hogsta dosen bor vara 1000 mikrogram tva ganger om dagen
Barn (4 till 16 ar)
. Den vanliga startdosen ar 50 mikrogram tva ganger om dagen
. Den hogsta dosen bor vara 200 mikrogram tva ganger om dagen

Flixotide Accuhaler 250 mikrogram och Flixotide Accuhaler 500 mikrogram rekommenderas inte
for barn 16 ar och yngre.

Det rekommenderas att barn som behandlas med steroider, inklusive Flixotide Accuhaler, far sin
langd kontrollerad regelbundet av sin lakare.

Din lakare kan ge dig en Flixotide Accuhaler med hogre styrka om din dos okas.
Om du anvander hoga doser av en inhalerad steroid under lang tid kan du ibland behova extra
steroider, till exempel under stressiga omstandigheter som en trafikolycka eller fore en operation.

Din lakare kan besluta att ge dig extra steroidmediciner under denna tid.

Patienter som har tagit hoga doser av steroider, inklusive Flixotide Accuhaler, under lang tid far
inte sluta ta sin medicin plotsligt utan att prata med sin lakare. Att plotsligt avbryta behandlingen
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kan fa dig att ma daligt och kan orsaka symtom som krakningar, dasighet, illamaende, huvudvark,
trotthet, aptitloshet, 1agt blodsocker och kramper.

Instruktioner for anvandning

. Din lakare, sjukskoterska eller apotekare bor visa dig hur du anvander din inhalator. De
bor kontrollera hur du anvander den da och da. Om du inte anvander Flixotide
Accuhaler korrekt eller enligt ordination kan det innebara att den inte hjalper din astma
som den borde.

. Accuhalern levereras i en forseglad folieforpackning. Forpackningen ger skydd mot
fukt och bor endast oppnas nar du ar redo att anvanda den for forsta gangen. Nar den
har oppnats bor folieforpackningen kasseras.

. Accuhaler-enheten innehaller blasor med Flixotide som ett pulver.

. Det finns en raknare ovanpa Accuhalern som talar om hur manga doser som finns kvar.
Den raknar ner till O. Siffrorna 5 till O visas i rott for att varna dig nar det bara finns
nagra fa doser kvar. Nar raknaren visar O ar din inhalator tom.

Anvand inte din inhalator oftare an vad lakaren har sagt till dig. Beratta for din lakare om din
medicin inte verkar fungera lika bra som vanligt, eftersom ditt brostproblem kan bli varre och du
kan behova en annan medicin.

Din lakare kan ha sagt till dig att ta mer an detta som en akutbehandling om din vasande andning
eller andning blir mycket dalig. Det ar mycket viktigt att du foljer din lakares instruktioner om hur
manga blasor du ska ta och hur ofta du ska anvanda din inhalator.

Anvanda din inhalator

1. Inuti kartongen finns din Accuhaler i en forseglad folieforpackning. For att oppna denna
forpackning, riv langs den taggiga kanten, ta sedan bort Accuhalern och kasta
forpackningen.

Om du har problem med att riva folien, anvand inte sax eller andra vassa foremal eftersom
du kan skada dig sjalv eller Accuhalern. Be nagon om hjalp.

2. For att oppna din Accuhaler, hall det yttre holjet i ena handen och satt tummen pa den
andra handen pa tumgreppet. Skjut tummen bort fran dig sa langt det gar. Du kommer att
hora ett klick.

Detta Oppnar ett litet hal i munstycket.

3. Hall din Accuhaler med munstycket mot dig. Du kan halla den i antingen hoger eller
vanster hand. Skjut spaken bort fran dig sa langt det gar. Du kommer att hora ett klick.
Detta placerar en dos av din medicin i munstycket.

Doskalkylatorn raknar ner med 1 for att bekrafta.

. Om doskalkylatorn inte raknar ner nar du hor 'klicket', kommer inhalatorn inte att
leverera medicin. Ta tillbaka den till din apotekare for rad.
Varje gang spaken dras tillbaka oppnas en blasa inuti och
pulvret gors redo for dig att inhalera. Lek inte med spaken eftersom detta oppnar blasorna och
slosar medicin.

4. Hall Accuhalern borta fran din mun, andas ut sa langt det kanns bekvamt. Andas inte in i
din Accuhaler. Andas inte in igen annu.
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5. Satt munstycket till dina lappar; andas in stadigt och djupt genom Accuhalern med
munnen, inte genom nasan. Ta bort Accuhalern fran din mun. Hall andan i cirka 10
sekunder eller sa lange det kanns bekvamt. Andas ut langsamt.

6. For att stanga Accuhalern, skjut tumgreppet tillbaka mot dig, sa langt det gar. Du kommer
att hora ett klick. Spaken atergar till sin ursprungliga position och ar aterstalld.

Din Accuhaler ar nu redo for dig att anvanda igen.
Skolj munnen med vatten och spotta ut efterat.

Rengora din Accuhaler
Torka av munstycket pa Accuhalern med en torr servett for att rengora det.

Om du anvander mer Flixotide an du borde
Om du anvander mer an du borde, prata med din lakare sa snart som mojligt.

Det ar viktigt att du tar din dos enligt anvisningarna pa apoteksetiketten eller enligt din lakares
rad. Du bor inte Oka eller minska din dos utan att soka medicinsk radgivning.

Om du glommer att anvanda Flixotide

. Ta nasta dos nar det ar dags.
. Ta inte dubbel dos for att kompensera for den glomda dosen.
Om du slutar anvanda Flixotide
. Avbryt inte behandlingen aven om du mar battre, om inte din lakare sager at dig att
gora det.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga din lakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, aven om alla inte far dem.

Om du marker nagon av foljande allvarliga biverkningar, sluta anvanda detta lakemedel och
kontakta din lakare omedelbart. Du kan behova akut medicinsk behandling.

. allergiska reaktioner (kan paverka upp till 1 av 100 personer) — tecknen inkluderar
hudutslag, rodnad, klada eller kvaddlar som nasselutslag eller nasselfeber
. allvarliga allergiska reaktioner (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer) - tecknen

inkluderar svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg vilket kan orsaka svarigheter
att svalja eller andas, kliande utslag, kansla av svimfardighet och kollaps
. din andning eller vasande andning blir varre direkt efter att du anvant din inhalator

Andra biverkningar inkluderar:
Mycket vanliga (kan paverka fler an 1av 10 personer)
. svampinfektion i mun och svalg

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

. om tunga eller svalg
. heshet
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Problem med mun och svalg kan minskas genom att gora vissa saker direkt efter att du inhalerat
din dos. Dessa ar att borsta tanderna, skolja munnen eller gurgla med vatten och spotta ut det.
Tala om for din lakare om du har dessa problem med mun eller svalg, men avbryt inte
behandlingen om du inte blir tillsagd att gora det.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter med Kronisk Obstruktiv Lungsjukdom

(KOL):

Lunginflammation (lunginfektion). Tala med din lakare om du marker nagot av foljande
symtom: okad slemproduktion, forandring i slemfarg, feber, frossa, okad hosta, okade
andningsproblem

Bldmarken

Sallsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer)

torsk (candidiasis) i matstrupen

Mycket sallsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)

somnproblem eller kansla av oro, overexalterad och irriterad. Dessa effekter ar mer

sannolika hos barn

ledvark

matsmaltningsbesvar

nivan av socker (glukos) i ditt blod kan oka

sattet som steroider produceras av din kropp kan paverkas nar du anvander Flixotide.

Detta ar mer sannolikt att handa om du anvander hoga doser under en lang tid. Detta

kan orsaka:

- barn och unga att vaxa langsammare

- nagot som kallas 'Cushings syndrom'. Detta hander nar du har for mycket steroid
i kroppen och det kan orsaka benskorhet och 6gonproblem (sésom gréa starr och
glaukom vilket ar hogt tryck i 6gat)

Din lakare kommer att hjalpa till att forhindra detta genom att se till att du anvander

den lagsta dosen av steroid som kontrollerar dina symtom.

Aven om frekvensen inte ar kand, kan foljande biverkningar ocksa forekomma:

depression, kansla av rastloshet eller nervositet. Dessa effekter ar mer sannolika hos
barn

nasblod

Dimsyn

Tala med din lakare sa snart som mojligt om:

efter 7 dagar med Flixotide blir din andfaddhet eller vasande andning inte battre, eller
blir samre

du eller ditt barn tar hoga doser av inhalationssteroid och blir sjuk med vaga symtom
som magont, illamaende, diarré, huvudvark eller dasighet. Detta kan handa under en
infektion som en virusinfektion eller magbesvar. Det ar viktigt att din steroid inte
avbryts plotsligt eftersom detta kan forvarra din astma och ocksa orsaka problem med
kroppens hormoner

Rapportering av biverkningar
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Om du far ndgra biverkningar, tala med din lakare, apotekare eller sjukskoterska. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via Yellow Card Scheme pa: www.mhra.gov.uk/yellowcard eller sok efter
MHRA Yellow Card i Google Play eller Apple App Store.

Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa till att ge mer information om sakerheten for
detta lakemedel.

5. Hur du forvarar Flixotide

. Forvara pa en torr plats for att skydda mot fukt.

. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

. Forvara inte over 30°C.

. Forvara Accuhalern i folieforpackningen tills du ar redo att anvanda den for forsta
gangen. Nar den har oppnats ska folieforpackningen kasseras.

. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

. Kasta inte bort nagra lakemedel via avloppsvatten eller hushallsavfall. Fraga din

apotekare hur du ska kasta bort lakemedel du inte langre anvander. Dessa atgarder
hjalper till att skydda miljon.

6. Vad Flixotide innehaller
. Den aktiva substansen ar flutikasonpropionat
. Den andra ingrediensen ar laktos

Hur Flixotide ser ut och innehallet i forpackningen

Den plastiska Accuhaler-enheten levereras i en forseglad folieforpackning. Accuhalern innehaller
folieremmar med blasor som innehaller flutikasonpropionat och laktos. Blasorna skyddar pulvret
for inandning fran atmosfarens paverkan.

Varje blasa innehaller 50 mikrogram, 100 mikrogram, 250 mikrogram eller 500 mikrogram
flutikasonpropionat, och laktos som fungerar som 'barare’.

50, 100, 250 eller 500 mikrogram Flixotide-forpackningar innehaller sextio blasor.

Enheten har en raknare som visar antalet aterstaende blasor. Den raknar ner fran 60 till O. For att
visa nar de sista fem blasorna har natts visas siffrorna i rott. Nar raknaren visar O ar din inhalator
tom och bor kasseras.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Glaxo Wellcome UK Limited

GSK Medicines Research Centre

Gunnels Wood Road

Stevenage

Hertfordshire SG12NY UK

Tillverkare:
Glaxo Wellcome Production
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Zone Industrielle No.2
23 Rue Lavoisier
27000 Evreux France

Andra format:
For att lyssna pa eller begara en kopia av denna bipacksedel i punktskrift, stor stil eller ljud, ring
gratis:
0800 198 5000 (endast Storbritannien)
Var redo att ge foljande information:
Produktnamn Flixotide 50
Flixotide 100
Flixotide 250
Flixotide 500
Referensnummer  10949/0226
Detta ar en tjanst som tillhandahalls av Royal National Institute of Blind People.
Detta informationsblad reviderades senast i augusti 2023.
Varumarken ags av eller licensieras till GSK-koncernen.

© 2023 GSK-koncernen eller dess licensgivare.
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