Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fluticasone Teva 27,5 mikrogromm i udaskammti, nefidi, dreifa
flutikasonfaroat

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Fluticasone Teva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fluticasone Teva
Hvernig nota 4 Fluticasone Teva
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma 4 Fluticasone Teva
Pakkningar og adrar upplysingar
Leidbeiningar, skref fyrir skref, um notkun nefudans
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1. Upplysingar um Fluticasone Teva og vid hverju pao er notad

Fluticasone Teva (flatikasonfuroat) tilheyrir flokki lyfja sem kallast sykursterar.
Fluticasone Teva verkar med pvi ad draga ur bolgum af voldum ofnaemis (nefslimubolgu) og dregur
pannig ur einkennum ofneemis.

Fluticasone Teva nefidi er notadur vid einkennum ofnamiskvefs, svo sem nefstiflu, nefrennsli eda

ertingu 1 nefi, hnerra, votum augum, ertingu eda roda i augum, hja fullordnum og bérnum, 6 ara og
eldri.

Ofnamiseinkenni geta komid fram 4 dkvednum arstimum og orsakast af ofnaemi fyrir frjokornum fra
grasi eda trjam (heymadi), eda pau geta komid fram allan arsins hring og orsakast af ofnami fyrir
dyrum, rykmaurum eda myglusveppum til ad nefna nokkur pau algengustu.

2. Adur en byrjad er ad nota Fluticasone Teva

Ekki ma nota Fluticasone Teva
o Ef um er a0 reeda ofnemi fyrir flutikasonfliroati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Born og unglingar
Ekki m4 nota lyfid hja bérnum yngri en 6 ara.

Notkun Fluticasone Teva:

o getur vi0 langtimanotkun hugsanlega valdid pvi ad born vaxi hagar. Laeknirinn mun fylgjast
reglulega med had barnsins og tryggja ad pad noti leegsta mogulega skammtinn sem virkar gegn
einkennunum.



o getur hugsanlega valdid augnsjikdomum eins og glaku (aukinn prystingur i auganu) eda dreri
(sky a augasteini). Lattu leekninn vita ef pu hefur fengio pessa sjukdéma adur eda ef pu faerd
pokusyn eda adrar sjontruflanir 4 medan pi tekur Fluticasone Teva.

Notkun annarra lyfja samhlioa Fluticasone Teva

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

bag er sérstaklega mikilvaegt ad greina lekninum fra pvi ef pi tekur eda hefur nylega tekid einhver
eftirfarandi lyfja:

o stera til inntdku eda inndeelingar

o sterakrem

o lyf gegn astma

o ritonavir eda cobicistat notad gegn HIV

o ketokonazol, notad gegn sveppasykingum

Lacknirinn mun meta hvort pu att ad nota Fluticasone Teva samhlida pessum lyfjum. Laknirinn getur
oskad eftir pvi ad fylgjast naid med pér ef pu notar einhver lyfjanna par sem pau geta aukid
aukaverkanir Fluticasone Teva.

Ekki skal nota Fluticasone Teva 4 sama tima og adra nefida sem innihalda stera.

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

Notaou ekki Fluticasone Teva ef pui ert barnshafandi eda radgerir ad verda barnshafandi, nema
samkvamt radleggingum laeknisins eda lyfjafraedings.

Notadu ekki Fluticasone Teva ef pui ert med barn a brjésti, nema samkvamt radleggingum
leeknisins eda lyfjafraedings.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 Fluticasone Teva hafi ahrif a heefni pina til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 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 & skal raec0a
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Fluticasone Teva inniheldur bensalkonklorio

Lyfi0 inniheldur 8,25 mikrogromm af bensalkonkloridi i hverjum tda (27,5 mikrogromm).
Bensalkonklorid getur valdid ertingu og bolgu i nefi, sérstaklega ef notkun stendur yfir i langan tima.
Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pt finnur til 6paeginda vid notkun nefudans.

3. Hvernig nota 4 Fluticasone Teva

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ekki nota meira en radlagdan
skammt. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hvengr a4 ad nota Fluticasone Teva

o Notist einu sinni & dag.

. Notist & sama tima 4 hverjum degi.

betta veitir medferd gegn einkennum pinum allan daginn og néttina.

Hve langan tima pad tekur Fluticasone Teva ad verka
Hja sumum naest ekki full verkun fyrr en nokkrum dégum eftir ad byrjad er ad nota Fluticasone Teva.
Hins vegar virkar pad venjulega innan 8 til 24 klukkustunda fréa pvi ad farid er ad nota pad.
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Hversu mikid 4 ad nota

Fullordnir og born, 12 ara og eldri

o Venjulegur upphafsskammtur er tveir udaskammtar i hvora nds, einu sinni a dag.

o begar stjorn 4 einkennum hefur nadst er hugsanlega haegt ad minnka skammtinn i 1 ddaskammt
i hvora nos, einu sinni 4 dag.

Born 6 til 11 ara

o Venjulegur upphafsskammtur er 1 udaskammtur i hvora nds, einu sinni 4 dag.

o Ef einkennin eru mjog slem geti leknirinn aukid skammtinn i 2 tdaskammta i hvora nds, einu
sinni 4 dag, par til tokum hefur verid nad 4 einkennunum. b4 getur verid mogulegt ad minnka
skammtinn i 1 Gdaskammt i hvora nds, einu sinni 4 dag.

Hvernig nota 4 nefudann
Fluticasone Teva hefur nanast ekkert bragd eda lykt. Pvi er 10ad i nefid 4 formi fingerds uda. Gaettu
pess ad fa udann ekki i augun. Ef pad gerist skaltu skola augun med vatni.

A eftir kafla 6 i pessum fylgisedli eru leidbeiningar, skref fyrir skref, um notkun nefadans. Fylgdu
leidbeiningunum vandlega til ad néa fullum avinningi af notkun Fluticasone Teva.
Sja Leidbeiningar, skref fyrir skref, um notkun nefiidans, a eftir kafla 6.

Ef notadur er sterri skammtur af Fluticasone Teva en melt er fyrir um
Radfaerdu pig vid leekninn eda lyfjafreding.

Ef gleymist ad nota Fluticasone Teva
Ef pt gleymir skammti, taktu hann pa pegar ptt manst eftir pvi.

Ef bad er farid a0 nalgast naesta skammt skaltu bida fram ad honum. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad
baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins eda ef einhver 6pagindi eru vid notkun nefidans.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Ofnaemisviobrogo: Leitadu tafarlaust lzeknishjalpar

Ofnaemisviobrogd vegna Fluticasone Teva eru mjog sjaldgaef og koma fyrir hja innan vid 1
einstaklingi af 1.000. Hja 6rfaum einstaklingum geta ofnamisvidbrogdin proast yfir i alvarlegri og
jafnvel lifsheettuleg vandamal ef pau eru ekki medhondlud. Einkennin eru m.a.:

o mikil madi, hosti eda dndunardrdugleikar

skyndileg mattleysis- eda yfirlidstilfinnning (sem getur leitt til losts eda medvitundarleysis)
proti 1 kringum andlitid

utbrot eda rodi 1 hud.

{ morgum tilvikum eru pessi einkenni merki um aukaverkanir sem eru ekki eins alvarlegar. Hins
vegar verdur ad hafa i huga ad pzer geta verio alvarlegar - pess vegna, ef vart verour vid einhver
pessara einkenna:

Hafdou samband vid lzekni eins fljott og haegt er.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Bloonasir (yfirleitt veegar), sérstaklega ef Fluticasone Teva er notad 1 meira en 6 vikur samfleytt.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
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o Saramyndun 1 nefi - sem getur valdid ertingu eda 6pagindum i nefinu. Einnig getu komid
blodrakir pegar pu snytir pér.

o Hofudverkur.

o Ma0i.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
° Verkur, svioi, erting, serindi eda purrkur innan i nefinu.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)
. Litil got (rof) 1 skilriminu innan i nefinu sem skilur nasirnar ad.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad datla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
o Heegari voxtur hja bérnum.

Pokusyn eda timabundnar sjonbreytingar vio langtimanotkun.
Pyngsli fyrir brjosti sem valda dndunarerfidleikum.

Raddtruflun, raddleysi.

Bragdskyntruflun, bragdleysi, lyktarskynsleysi

Barksterar i nef geta haft ahrif 4 edlilega hormonaframleidslu i likamanum, sérstaklega ef pu notar
stora skammta i langan tima. Hja bérnum getur petta valdid pvi ad pau vaxa hagar en énnur born.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, ww.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Fluticasone Teva
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Hafou hlifdarhettuna alltaf a.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Fluticasone Teva nefiida 4 ad nota innan 2 manada fra
pvi ad umbdir hafa verio rofnar.

Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.

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

Fluticasone Teva inniheldur

o Virka efnid er flutikasonfuroat. Hver tidaskammtur gefur 27,5 mikrogromm af flatikasonfuroati.

. Onnur innihaldsefni eru glikoési, drkristalladur selluldsi (E460), natrium karamellosa (E466),
polysorbat 80 (E433), bensalkonklorid, tvinatriumedetat (sja kafla 2).

Lysing 4 utliti Fluticasone Teva og pakkningasteerdir
Lyfi0 er hvit dreifa, til notkunar i nef, i gulbrinu glerglasi, med tdapumpu, dara og hlifdarhettu
Fluticasone Teva er faanlegt i pakkningasteeroum med 120 tdaskommtum.



Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleioendur

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 305/29

Komarov

747 70 Opava

Tékkland

Umbodsmadur 4 Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i mars 2025.

LEIDBEININGAR, SKREF FYRIR SKREF, UM NOTKUN NEFUDPANS

Utlit nefiidans
Nefdinn er i gulbranu glerglasi, med udapumpu, idara og hlifdarhettu.
bad inniheldur 120 tdaskammta.

Fimm mikilvaeg atrioi sem pu parft ad vita um notkun

Fluticasone Teva er i gulbranu glasi. Ef pt parft ad athuga hversu miki0 er eftir skaltu halda

nefidanum i uppréttri stoou a4 mots vio bjart 1jos. Pannig er haegt ad sja stoduna i gegnum floskuna.

o begar nefudinn er notadur i fyrsta skipti parftu ad hrista kann kroftuglega, med
hlifdarhettunni 4, i u.p.b. 10 sekandur. Petta er mikilvagt par sem Fluticasone Teva er pykk
dreifa sem verdur ad vokva pegar pad er hrist vel. Eingéngu er haegt ad tda lyfinu pegar pad er
ordid ad vokva.

o Pumpunni verdur ad prysta akveoid alla leid nidur, til ad losa tdaskammt i gegnum udastitinn.

o Hafou hlifarhettuna alltaf 4 nefidanum pegar pu ert ekki a0 nota hann. Hlifdarhettan
heldur ryki fra, heldur prystingnum inni og kemur i veg fyrir ad udastuturinn stiflist.

° Notadu aldrei nal eda eitthvad beitt til a0 hreinsa udastitinn. Pad skemmir nefadann.

Nefudinn undirbuinn fyrir notkun

bu parft ad undirbua nefidann:

o adur en pu notar hann i fyrsta skipti
o ef p hefur ekki sett hlifdarhettuna 4 i 5 daga eda ef nefidinn hefur ekki verid notadur i 30 daga
eda meira.

Med pvi a0 undirbua nefiidann ma hjalpa til vid ad tryggja ad pu fair avallt allan skammtinn af lyfinu.
Fylgdu pessum skrefum:



1. Hristu nefidann kroftuglega, med hlifdarhettunni 4, i u.p.b. 10 sekindur.
2. Fjarleegou hlifdarhettuna — sja mynd 1.
Mynd 1
71
3. Haltu nefidanum uppréttum, halladu honum sidan og beindu dastitnum fra pér.
4. Settu tvo fingur sitt hvoru megin vid udarann og hafou pumalinn & botni floskunnar. bPrystu
nidur og losadu pumpuna. Gerdu petta a.m.k. 6 sinnum, par til fingerdur 601 losnar ut i loftid —
sja mynd 2.
Mynd 2
%5?
S. Nefdinn er nu tilbhinn til notkunar.

Notkun neftioans

1.

2.
3.
4

5.

Hristu nefidann kroftuglega.

Fjarlaegou hliféarhettuna.

Snyttu pér til ad hreinsa nasirnar, halladu h6fdinu sidan 6rlitid fram a vid.

Settu Gdastatinn 1 adra ndsina og lokadu hinni ndsinni med fingrinum — sja mynd 3. Beindu
endanum 4 Gdastitnum adeins Ut 4 vid, fra midnesinu. betta hjalpar til vid ad koma lyfinu &
réttan stad i nefinu

Prystu pumpunni akvedio alla leid nidur, um leid og pu andar ad pér i gegnum nefio.

Mynd 3
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Taktu Gidastatinn ar nefinu og andadu fra pér i gegnum munninn.
Ef taka 4 2 i0askammta i hvora nos skaltu endurtaka skref 4 til 6.
Endurtaktu skref 4 til 7 fyrir hina ndsina.

Settu hlifdarhettuna aftur a nefdann.

Hreinsun nefuadans

Eftir hverja notkun:
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burrkadu af Gidastitnum og innan Ur hlifdarhettunni med hreinni, purri bréfpurrku
Notadu ekki vatn vid prifin.

Notadu aldrei nal eda eitthvad beitt 4 idastatinn.

Settu hlifdarhettuna alltaf aftur 4 ad pessu loknu.

Ef nefaoinn virdist ekki virka:

Athugadu hvort enn sé eitthvad eftir af lyfinu. Kiktu 4 st6duna i gegnum floskuna. Ef
vokvastadan er mjog lag getur verid ad ekki s¢ nog eftir svo neflidinn virki.

Athugadu hvort nefidinn hefur skemmst.

Ef pu heldur ad udastaturinn geti verid stifladur, skaltu ekki nota nal eda eitthvad beitt til ad
hreinsa hann.

Reyndu ad koma honum i lag med pvi ad fylgja leidbeiningunum undir ,,Nefadinn undirbuinn
fyrir notkun®.

Ef hann virkar ekki enn, eda ef hann myndar vokvabunu, skaltu fara med nefadann aftur i
lyfjabudina og fa radleggingar.



