Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Flixotide 50 mikrdog/skammt innudalyf, dreifa

Flixotide 125 mikroég/skammt innudalyf, dreifa

Flixotide 250 mikrég/skammt innadalyf, dreifa
flutikasénpropidnat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Flixotide og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Flixotide

Hvernig nota 4 Flixotide

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Flixotide

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Flixotide og vid hverju pad er notad

¢ Flixotide inniheldur nyrnahettuhormoén sem hindrar slimmyndum og prota i 6ndunarfaerum. Loft
berst pa audveldar til lungna og 6ndun verdur audveldari. Finkenni astma t.d. hosti og andnaud
minnka eda hverfa.

¢ Flixotide ma nota til ad fyrirbyggja astma.

e Efpu ert med astma er mikilveegt ad pu notir lyfid daglega. Flixotide 4 ad nota ad morgni og ad

kvoldi — einnig pegar engin einkenni eru.
Flixotide inntidalyf ma nota handa fullordnum og bérnum fra 1 ars aldri.

2. Adur en byrjad er ad nota Flixotide

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdémi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Flixotide
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir flutikasonpropionati eda norflirani (HFA 134a).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Flixotide er notad:

- ef pu ert med eda hefur fengid berkla

- ef pt ert med sykursyki (Flixotide getur haekkad blodsykur)

- ef barn pitt feer Flixotide 1 lengri tima skal meela haed barnsins reglulega

- ef pt notar Flixotide lengur en i 5 ar. Taladu vi0 lekninn um eftirlit med beinum med skénnun.

Fardu reglulega til leknis svo pu fair pann skammt af Flixotide sem hentar alvarleikastigi astmans.
Flixotide getur dregid ur myndun hormona, sérstaklega ef notadir eru storir skammtar i langan tima.
Naudsynlegt geeti verid ad leeknirinn avisadi pér 60ru lyfi med nyrnahettuhormoni til ad nota &

alagstimum, eftir alvarlega averka eda fyrir skurdadgerd.
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bu attir ekki a0 fa astmakost ad nottu eda vakna vegna astmans. Radfzerdu pig vid laekninn ef pi notar
meira af neydarlyfjum en venjulega. Pl matt adeins breyta medferdinni eda hatta henni samkvamt
leeknisradi.

bad getur reynst vel ad hafa medferdis advorunarspjald ef pu hefur nylega breytt frd medferd med
toflum med nyrnahettuhormoni yfir 1 Flixotide, eda ef pu ert ad skipta. bvi 1 vissum tilvikum gaetir pu
purft frekari medferd, auk Flixotide. Radfaerdu pig vio lekninn.

Ef medferd er breytt fra toflum med nyrnahettuhormoni til inntdku 1 Flixotide geetir pu fundid fyrir
ofnaemisvidbrogdum, sem toéflurnar héldu 40ur nidri. Taladu vid leekninn ef ph finnur fyrir pessu.

Ef pér versnar timabundid og finnur fyrir 6ndunarerfidleikum (berkjukrampa) strax eftir ad pti hefur
notad Flixotide skaltu eins fljott og mégulegt er anda ad pér skjotverkandi lyfi, ef pu hefur slikt vid
hondina. Ekki nota Flixotide aftur. Hafou samband vid leekninn.

Hafou samband vid laekninn ef pu faerd pokusyn eda adrar sjontruflanir, sem getur stafad af dreri eda
glaku.

Notkun annarra lyfja samhlida Flixotide
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad veroda notud.

Hafou samband vi0 leekninn ef pu notar eftirfarandi lyf:
e akvedin lyf vid HIV-sykingu (t.d. ritonavir) eda lyf sem innihalda cobicistat, sem geta aukio
verkun flutikasénpropionats. Laeknirinn getur dkvedio ad fylgjast vel med pér, notir pu pessi lyf
e akveoin sveppalyf (t.d. ketoconazol og itraconazol)
e akvedin syklalyf (t.d. etythromycin)
e nyrnahettuhormon i tofluformi (t.d. prednison).

Hafou samband vid laekninn. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti.

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad.

Medganga
Ekki ma nota Flixotide 4 medgdngu nema samkvamt leeknisradi.

Brjostagjof
Ekki ma nota Flixotide vid brjostagjof nema samkvemt leeknisradi.

Akstur og notkun véla
Flixotide hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal ree0a
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Flixotide

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.



Fulloronir og born fra 16 ara aldri:
Venjulegur skammtur er 100-1.000 mikr6g 2 sinnum a dag.

Born eldri en 4 ara:
Venjulegur skammtur er 50-200 mikrog 2 sinnum & dag.

Born a aldrinum 1-4 ara:
Venjulegur skammtur er 100 mikrég 2 sinnum a dag.

Ef bt eda barnid eigid erfitt med ad nota 10ann ma nota tidabelg, svo sem Volumatic eda Babyhaler
handa ungum boérnum. Hafou samband vid lekninn eda lyfjafreeding adur en pad er gert.

Til pess ad ahrifin verdi sem best skal nota Flixotide daglega — ad morgni og ad kvoldi — einnig pau
timabil pegar engin einkenni eru. Verkunin hefst eftir 4-7 daga, en ef pt ert ekki ni pegar 4 medferd
med nyrnahettuhorménum til innéndunar getur verkun komid fram strax eftir einn s6larhring.

Hafou samband vid leekninn ef pér finnst ad ahrif Flixotide séu ekki eins og venjulega eda ef pu parft
inndndunarskammta oftar en venjulega.

Einungis ma breyta eda haetta medferdinni 1 samradi vid lekninn.
Notkunarleidobeiningar

o Faou lekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreding til ad syna pér hvernig innudatekid er
notad. bu att reglulega ad ganga ur skugga um ad pu notir pad rétt. Ef innudataekio er ekki notad
4 réttan hatt eda fyrirmalum leknis ekki fylgt getur verid ad pad hafi ekki tiletlud ahrif.

o Lyfid er i prystistauk sem er i plastholk med munnstykki.

o Ekki er hagt ad sja hvort staukurinn sé tomur. Skrifadu pvi nidur hvenar pu byrjar ad nota
innudatekid og reiknadu ut 1 hve marga daga pad skal endast og merktu i dagatal.

Undirbuningur innudatzekisins
Innudataekid ma ekki vera kalt pegar pad er notad pvi pad getur dregio ur virkninni.

Adur en pu notar innudataekid i fyrsta sinn eda ef pad hefur ekki verid notad i viku eda lengur, skaltu
profa hvort pad virki. Losadu hlifdarhettuna med pvi ad prysta 1étt & hlidar hennar med pumal- og
visifingri og dragdu hana af.

Hristu teekid vel og haltu pvi fra pér og udadu einum skammti 1t i loftid. Endurtaktu petta ef
innudateekid hefur ekki verid notad i eina viku eda lengur.

Notkun innudataekisins
Mikilvaegt er ad anda eins rolega og haegt er rétt adur en innudatekid er notad.

1)  Losadu hlifdarhettuna med pvi ad prysta 1étt &4 hlidar hennar (sja mynd hér ad ofan).

2)  Skodadu hvort innra og ytra byrdi munnstykkisins sé hreint og an adskotahluta.



3)  Hristu innudataekid vel 4-5 sinnum til ad tryggja ad allir adskotahlutir séu fjarleegdir og ad
innihald inntdatekisins sé¢ vel blandad.

4)  Haltu inntdateekinu i 160réttri stodu pannig ad botn munnstykkisins hvili & pumalfingri.

5)  Andadu fra pér eins vel og pu getur og settu sidan munnstykkid 4 milli tannanna og lokadu
munninum med varirnar pétt ad munnstykkinu en bittu ekki.

6)  Andadu ad pér i gegnum munninn og prystu efri hluta innudatakisins pétt nidur pannig ad
lyfjaskammtur losni, & medan pu heldur afram ad anda djupt en rolega ad pér.




7)  Haltu i pér andanum, fjarleegdu inntidateekid ir munninum og losadu fingurinn af efri hluta pess.
Haltu i pér andanum eins lengi og pti getur med gdéou moti.

8) Ef pu att ad taka fleiri skammta skaltu bida i um pad bil 30 sekundur milli skammta og
endurtaka sidan skref 3 til 7.

9) A eftir skaltu skola munninn med vatni og spyta pvi svo til pess ad vinna 4 moti sveppasykingu
og hesi.

10)  Settu hlifdarhettuna aftur 4 med pvi ad yta henni akvedid a par til htin smellur i rétta stoou.
Hlifoarhettuna skal setja a strax eftir notkun til ad halda munnstykkinu hreinu.

ARIDANDI:

Flyttu pér ekki med skref 5, 6 og 7. bad er aridandi ad pu byrjir ad anda eins heegt ad pér og pu getur
rétt adur en pu notar innudann. Byrjadu a ad afa pig fyrir framan spegil i fyrstu skiptin. Ef pt sérd ida
koma upp med inntdatakinu eda medfram munninum er rétt ad byrja aftur fra skrefi 2. Segou
leekninum fré pvi ef pér finnst erfitt ad nota innudann rétt.

Hreinsun innudatzaekisins
Hreinsa parf inntidataeki a.m.k. einu sinni i viku svo pad stiflist ekki.

Taktu hlifdarhettuna af.

brystistaukinn ma aldrei taka ur plasthulstrinu.

Strjuktu munnstykkid ad innan og utan med purri bréfpurrku.
Settu hlifdarhettuna aftur 4 pannig ad hiin smelli 1 rétta stodu.

PRYSTISTAUKINN MA ALDREI SETJA [ VATN
Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur (og pt finnur fyrir 6notum) eda ef barn hefur i 6gati

tekid inn lyfio skal hafa samband vi0 leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

Mikilvaegt er ad fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabad. bt matt hvorki
auka né minnka skammtinn an fyrirmela fra lekninum.

Ef gleymist ad nota Flixotide

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Ef gleymist ad taka
skammt skal taka pann nasta pegar ad honum er komid.

Ef haett er ad nota Flixotide

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.



Alvarlegar aukaverkanir

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o skyndileg utbrot 4 htid, dndunarerfidleikar og yfirlid (innan minttna til klukkustunda) vegna
ofn@mis (bradaofnaemisviobrogd). Hringid i 112.

o utbrot (ofsakladi) og proti. Getur verid alvarlegt. Hafid samband vio leekninn. Ef proti er
andliti, vorum og tungu getur pad verid lifshaettulegt. Hringid 1 112.

e Ondunarerfidleikar eda kast sem likist astmakasti. Hafid strax samband vi0 leekni eda
bradamottoku. Hringid e.t.v. 1 112.

o hofudverkur, 6gledi, sjonskerding og regnbogasyn vegna haekkads prystings i auga (glaka).
Hafid strax samband vid leekninn eda bradamottoku.

Aukaverkanir sem eru ekki alvarlegar

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- sveppasyking 1 munni og halsi (til ad fordast pad skal skola munninn eda bursta tennurnar strax
eftir notkun lyfsins). Heegt er ad medhondla hugsanlega sveppasykingu i munni hratt og
samtimis pvi ad Flixotide er notad. Radfaerdu pig vid lekninn.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- haesi
- marblettir.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- utbrot.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum):
- sveppasyking i vélinda.

Koma érsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

- kringluleitt tunglandlit med roda, porsti vegna sykursyki, héfudverkur vegna haprystings,
vodvaryrnun, aukin kvidfita og hnakkafita (Cushings-sjukdomur). Hafid samband vid leekninn.

- aukin hetta 4 beinbrotum vid langvarandi notkun vegna beinpynningar. Getur ordid alvarleg
aukaverkun. Hafid samband vid lekninn ef skyndilegir bakverkir koma fram.

- sky a augasteini (pokusyn). Hafid samband vio laekninn.

- vaxtarskerding hja bérnum og unglingum.

- tid pvaglat, porsti, preyta vegna blodsykurshaekkunar (glukosi 1 blodi).

- kvidi.

- svefntruflanir og atferlistruflanir, par & medal ofvirkni og skapstyggd (adallega hja bérnum).

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dectla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):
- bl6dnasir
- pokusyn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Flixotide

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Innudalyfio & ekki ad vera kalt vid notkun pvi pa geta ahrif lyfsins minnkad.
Ma ekki frjosa.

Geymid lyfid varid gegn beinu solarljosi.


http://www.lyfjastofnun.is/

o Setjid hlifdarhettuna & eftir notkun par til hun smellur 1 rétta stéou.
o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Staukurinn ma ekki vera 1 heerri hita en 50°C. Hvorki m4 gera gat né brenna staukinn, jatnvel
pott hann sé tomur.

o Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Flixotide inniheldur

- Virkt innihaldsefni: Flutikasonpropionat.
- Annad innihaldsefni: Norfliran (HFA 134a).

50 mikrog/skammt:

Lyfi0 inniheldur flioradar grodurhusalofttegundir.

Hvert inndndunartaeki inniheldur 10,6 g af HFC-134a (einnig pekkt sem norfliiran eda HFA 134a)
sem samsvarar 0,0152 tonnum COz2-igilda (hnatthlynunarmattur = 1430).

125 mikrég/skammt:

Lyfi0 inniheldur flioradar grodurhusalofttegundir.

Hvert innondunarteaeki inniheldur 12 g af HFC-134a (einnig pekkt sem norfliran eda HFA 134a)
sem samsvarar 0,0172 tonnum COz2-igilda (hnatthlynunarmattur = 1430).

250 mikrog/skammt:

Lyfi0 inniheldur flioradar grédurhusalofttegundir.

Hvert inndndunartaeki inniheldur 12 g af HFC-134a (einnig pekkt sem norfliran eda HFA 134a)
sem samsvarar 0,0172 tonnum COz2-igilda (hnatthlynunarmattur = 1430).

Lysing a utliti Flixotide og pakkningasteeroir

Utlit
Flixotide inntdalyf, dreifa er i prystistauk sem inniheldur hvita til hvitleita dreifu til innéndunar.

Pakkningastaeroir

Flixotide innidalyf, dreifa, faest i:
50 mikrog/skammt: 120 skammtar.
125 mikrog/skammt: 120 skammtar.
250 mikrog/skammt: 120 skammtar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

Framleioandi
Glaxo Wellcome Production, Zone Industrielle No. 2, 23 rue Lavoisier, 27000 Evreux, La Madeleine
Frakkland

eda



Glaxo Wellcome S.A, Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spann

Umbod 4 Islandi
Vistor hf., simi: 535-7000

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i névember 2025.

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is


http://www.serlyfjaskra.is/

