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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Otrason 50 mikrog/skammt nefdi, dreifa
flatikasonpropidnat

allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

singar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

sedlinum eru eftirfarandi kaflar:
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1.

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

Hvernig nota 4 Otrason

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Otrason

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Otrason og vid hverju pad er notad

Otrason nefudi inniheldur virka efnid flutikasonprépiénat sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast
nyrnahettuhormon (barksterar).

Nyrnahettuhormon draga ar bélgulikum einkennum.
Pad dregur Ur prota og ertingu i nefi.
pad sleer pannig a klada og hnerra og minnkar nefstiflu og dregur Ur nefrennsli.

Otrason nefudi er atladur til ad fyrirbyggja og medhondla:

2.

Heymaedi hja fullordnum og bornum eldri en 4 ara.
Nefkoksbélgu hja fullorénum og bérnum eldri en 4 ara.
Sepa i nefi hja fullordnum.

Adur en byrjad er ad nota Otrason

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabao.

Otrason nefudi verkar oftast vid heymadi en ef Gtsetning er mjog mikil (t.d. & frjokornatima) getur
purft frekari medferd. Hafdu samband vid leekninn.

Ekki ma nota Otrason

ef um er ad reeda ofnaemi fyrir flutikasénpropiénati eda einhverju 6dru innihaldsefni Otrason
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid

Leitio

rada hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en Otrason er notad:
ef pu hefur sykingu i nefinu.

rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Otrason er notad.



Otrason getur dregid Ur hormonaframleidslu pinni, einkum ef notadir eru steerri skammtar en radlagair
eru i langan tima. Vid sérstakar dlagsadstaedur getur pad verid naudsynlegt ad leeknirinn avisi pér lyf
med nyrnahettuhormoni, eftir alvarlega averka eda fyrir skurdadgerd.

Komid hefur fram ad dregid hafi Gr vexti barna sem hafa fengid nyrnahettuhormoén sem nefuda i
radlogoum skdmmtum. bvi er meelt med pvi ad leeknirinn fylgist reglulega med had barnsins vid
langtimamedferd.

Hafdu samband vid laekni ef pa feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Notkun annarra lyfja samhlida Otrason
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad vera notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita 4dur en pa notar Otrason ef pa:
e notar lyf vid veirusykingu sem kallast préteasahemlar, t.d. ritbnavir eda cobicistat.
e notar lyf vid sveppasykingu, t.d. ketokonazol.
e hefur notad nyrnahettuhormén i langan tima, annad hvort til inndeelingar eda til inntoku.

Sum lyf geta aukid verkun Otrason og laeknirinn getur viljad fylgjast vel med pér ef pu tekur pessi lyf
(b.m.t. lyf vid HIV: ritbénavir, cobicistat).

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Vid medgongu eda ef medganga er fyrirhugud ma adeins nota Otrason eftir laeknisradi.

Brjostagjof
Adeins méa nota Otrason vid brjostagjof eftir leeknisradi.

Akstur og notkun véla
Otrason hefur engin eda 6veruleg ahrif & vinnudryggi og hefni til aksturs.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Otrason nefadi inniheldur bensalkonklorid
Lyfid inniheldur 20 mikrog af bensalkénkléridi i hverjum skammti (einn Gdaskammtur).
Bensalkonklorio getur valdid ertingu og bolgu i nefi, sérstaklega ef notkun stendur yfir i langan tima.

3. Hvernig nota & Otrason

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Otrason er einungis til notkunar i nef.
Til ad sem bestur arangur naist skal nota nefudann a hverjum degi pegar ofnaemi er til stadar. Verkunin
hefst eftir notkun i nokkur skipti. Vanalega nest full verkun eftir 3-4 daga. Hafa skal samband vid

leekninn ef einkenni hafa lagast en &sattanleg stjorn peirra hefur ekki nadst eftir medferd i 7 daga.

Fordist ad lyfid berist i augu.



Venjulegur skammtur fyrir fullordna og bérn eldri en 12 ara: Tveir tdaskammtar (100 mikrog) i
hvora nés einu sinni & dag, helst ad morgni. I vissum tilfellum getur verid naudsynlegt ad nota tvo
Gdaskammta tvisvar sinnum & dag (ad morgni og ad kvoldi), par til stjorn hefur aftur nadst &
einkennunum.

Ekki skal nota meira en 4 idaskammta i hvora nos daglega.
Notkun handa bérnum og unglingum

Venjulegur skammtur fyrir bérn & aldrinum 4 - 11 &ra: Einn 0daskammtur (50 mikrog) i hvora
nds einu sinni & dag, helst ad morgni. I vissum tilfellum getur verid naudsynlegt ad nota einn
Gdaskammt tvisvar sinnum & dag (ad morgni og ad kvoldi), par til stjorn hefur aftur nddst &
einkennunum.

EKkKi skal nota meira en 2 Udaskammta i hvora nos daglega.
Born yngri en 4 ara: Otrason nefdi er ekki atladur bérnum yngri en 4 ara.

Notkunarleidbeiningar:

1. Griptu um raufarnar & hlidum hlifdarhettunnar og prystu. bu getur
audveldlega dregid hlifdarhettuna af. Hristu glasio.

2. Haltu glasinu i 16dréttri stodu. I fyrsta sinn sem nefudinn er notadur, eda ef
hann hefur ekki verid notadur i nokkra daga: prystu & hvita hlutann &
nefstautnum nidur tvisvar til prisvar sinnum eda par til ad finn U0 feest.

3. Snyttu pér varlega. Beygdu hofudid adeins fram. Haltu glasinu afram i
I6dréttri stodu og settu nefldann adeins inn i adra ndsina. Beindu honum
adeins ad ytri hlid nasarinnar. Lokadu hinni nésinni med visifingri.

4. Andadu rélega ad pér i gegnum nefid um leid og pu prystir hvita hlutanum
nidur — ekki svo kroftuglega ad pu finnir bragd af lyfinu. Andadu fra pér i
gegnum munninn. Notid adeins 1 pust i innéndun. Endurtaktu fyrir hina
nosina. Purrkadu nefstautinn og settu hlifdarhettuna avallt a aftur eftir
notkun.




Bdrn parfnast oft hjalpar fullordinna.

Hreinsun

Hreinsadu nefudann einu sinni i viku hid minnsta. Fjarleegdu hlifdarhettuna og taktu hvita hlutann
varlega af. Leggdu hann i bleyti i volgu vatni. Lattu hann porna og settu hann aftur & glasid. Notadu
aldrei nal eda beitta hluti til ad gera gat eda til ad gera litla gatid & nefstautnum steerra. Pad getur
eydilagt Gounareiginleikana.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Otrason
Taktu naesta skammt pegar komid er ad honum. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt
sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Otrason
Adeins a ad breyta eda hatta medferd i samradi vio laekni, jafnvel pott pér 1idi betur. Ef haett er ad taka
Otrason, geta einkennin komid aftur.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Ef ofnaemisvidbrogd koma fram: Leitid tafarlaust til laeknis
Sumir hafa ofnaemi fyrir Otrason sem getur leitt til alvarlegra — jafnvel lifsheettulegra - adsteedna ef
ekki er strax leitad medferdar vid peim.
Einkennin eru:
e mjog hvaesandi eda erfidur andardrattur og hosti
o skyndilegur slappleiki eda sundl (sem veldur yfirlidi eda medvitundarleysi)
e proti i eda umhverfis andlit, munn eda & tungu
e (tbrot eda rodi.

Pessi einkenni eru oft visbendingar um aukaverkanir sem eru ekki hattulegar, en pau geta hugsanlega
verid alvarleg. Ef pu feerd pessi einkenni skaltu pess vegna hafa samband tafarlaust vid laeekninn eda
hugsanlega hringja i 112.

Ofnaemisvidbrogd vid Otrason koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum
10.000 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir eru:

Mjdg algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Blddnasir

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 einstaklingum)
e burrkur og erting i nefi og halsi
o Hofudverkur
e Ogedfellt bragd og lykt

Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hjé innan vid 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
e Oskyr sjon (drer), haekkadur augnprystingur, sem getur leitt til sjonskerdingar (gléka). bessi
einkenni fr4 augum hafa komid fram hja einstaklingum sem hafa notad Otrason lengi.

4



e Myndun gats & brjoskinu milli nasanna

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &setla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
e bokusyn
e Sérinefinu.

par ad auki getur eigin hormonaframleidsla i likamanum ordid fyrir ahrifum, sérstaklega ef pu notar
stéra skammta i langan tima. Laeknirinn mun hjalpa pér vid ad komast hja pvi med pvi ad tryggja ad
pu fair minnsta skammt af nyrnahettuhorméni sem getur haldid einkennunum nidri.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i 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 & Otrason
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Otrason inniheldur

- Virka innihaldsefnid er flatikasénpropiénat

- Onnur innihaldsefni eru: hreinsad vatn, gltkdsi (vatnsfrir), orkristalladur sellulési,
karmellésanatrium, fenyletylalk6hol, bensalkonklorid, pélysorbat 80, pynnt saltsyra (til ad stilla

pH).

Lysing a atliti Otrason og pakkningastardir
Vatnsdreifa i branu glerglasi med Gdaskammtara, nefstaut og loki. Inniheldur 60 eda 120 skammita.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

Framleidandi

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura
Aranda

Spéni

Umboad & islandi


http://www.lyfjastofnun.is/

Avrtasan ehf.

Sudurhrauni 12a

210 Gardabee.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i mai 2023.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is



