Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Azeflone®
125 mikrogrammaa/50
mikrogrammaa / annos
nenasumute, suspensio

atselastiini/
flutikasonipropionaatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti,
ennen kuin aloitat tdmén laékkeen
kayttamisen, silla se sisdltaa sinulle
térkeita tietoja.

Kéytd téta 1adkettd juuri siten kuin tassd pak-

kausselosteessa kuvataan tai kuten I&kdri on

madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neu-
vonut.

- Séilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd
my6hemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja
neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd
|aakérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tamé
koskee myds sellaisia mahdollisia haitta-
vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pak-
kausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaanny Ia&karin puoleen, ellei olosi parane
14 paivén jdlkeen tai se huononee.

Téassé pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mité Azeflone-nendsumute on ja mihin sitd
kaytetaan

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat
Azeflone-nendsumutetta

. Miten Azeflone-nendsumutetta kdytetadn

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Azeflone-nendsumutteen séilyttdminen

. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o OB~ W

1. Mitd Azeflone-nendsumute on ja mihin
sitd kdytetdan

Azeflone-nendsumute siséltdd kahta vaikutta-

vaa ainetta: atselastiinihydrokloridia ja flutika-

sonipropionaattia.

e Atselastiininydrokloridi kuuluu antihistamii-
nien ladkeryhmaan. Elimistdssd muodostuu
allergisen reaktion seurauksena mm. his-
tamiinia, jonka vaikutuksia antihistamiinit
estdvat, ja ndin ne vahentdvat allergisen
nuhan oireita.

e Flutikasonipropionaatti kuuluu kortikoste-
roidien (tunnetaan yleisemmin kortisonin
nimelld) 1adkeryhmaan. Kortikosteroidit vé-
hentdvét tulehdusta.

Azeflone-nendsumutetta kaytetadn aikuisil-
le (vahintddn 18-vuotiaille) keskivaikean tai
vaikean kausiluonteisen allergisen nuhan oi-
reiden lievittdmiseen, kun hoito nenédn kautta
otettavalla vain antihistamiinia tai glukokorti-
koidia siséltavalld valmisteella ei riitd.

Kausiluonteisen allergisen nuhan aiheuttajia
ovat esimerkiksi siitepdly (heindnuha).

Azeflone-nendsumute lievittad allergian oireita,
kuten nuhaa, takanielun limaisuutta, aivastelua
ja nendn kutinaa seka nendn tukkoisuutta.

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin

. kéytét Azeflone-nendsumutetta

Al kéyté Azeflone-nendsumutetta:

e jos olet allerginen atselastiinihydrokloridille
tai flutikasonipropionaatille tai tdméan ldak-
keen jollekin muulle aineelle (lueteltu koh-
dassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakérin tai apteekkihenkilokunnan

kanssa ennen kuin kaytdt Azeflone-nendsu-

mutetta, jos:

e sinulle on hiljattain tehty nendleikkaus

esinulla on nendn alueen infektio. Nenén
hengitystieinfektiot tulee hoitaa bakteeri- tai
sienilaakkeilld. Jos sinulle méérataan ladket-
ta nendn alueen infektion hoitoon, voit silti
kayttad Azeflone-nendsumutetta allergian
hoitoon.

e sinulla on tuberkuloosi tai hoitamaton in-
fektio

* nakokykysi muuttuu tai jos sinulla on aiem-
min esiintynyt suurentunutta silménpai-
netta, glaukoomaa ja/tai kaihia. Jos tdmé
koskee sinua, sinua seurataan tarkasti
Azeflone-nendsumutteen kdyton aikana.

e lisimunuaistesi toiminta on heikentynyt. Va-
rovaisuutta on noudatettava, jos siirryt koko
elimistdon vaikuttavasta eli systeemisesta
steroidihoidosta ~ Azeflone-nendsumutteen
kayttoon.

e sinulla on vaikea maksasairaus. Talloin sys-
teemisten haittavaikutusten riski on suuren-
tunut.

Naissa tapauksissa ladkéri padttaa, voitko
kayttad Azeflone-nendsumutetta.

On tarkedd, ettd otat lddkeannoksen jdljempa-
né kohdassa 3 kerrotulla tavalla tai lddkarin oh-
jeiden mukaan. Suositusannoksia suurempien
nendn kautta otettavien kortikosteroidiannos-
ten kayttd voi aiheuttaa lisimunuaiskuoren la-
maa, joka voi puolestaan aiheuttaa laihtumista,
vasymystd, lihasheikkoutta, verensokeriarvon
pienenemistd, suolanhimoa, nivelkipua, ma-
sentuneisuutta ja ihon tummumista. L&kéri
saattaa suositella tallaisessa tapauksessa
toisen ladkkeen kayttod stressitilanteissa tai
suunniteltujen leikkausten yhteydessa.

(Ota yhteytté I48kériin, jos sinulla esiintyy néén
hémértymista tai muita nakohairioitd.

Jos et ole varma, koskeeko tdmé sinua,
kysy neuvoa laakarilta tai apteekista ennen
Azeflone-nendsumutteen kayttoa.

Lapset ja nuoret
Azeflone-valmistetta saa antaa alle 18-vuoti-
aille vain lddkarin madrayksella.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta
Tietoa ei ole saatavana valmisteen kéytosta
maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairas-
tavien potilaiden hoidossa.

Muut ladkevalmisteet ja Azeflone-
nendsumute

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle,
jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kaytta-
nyt tai saatat kdyttad muita ladkkeitd, myos
|adkkeitd, joita saa ilman |dakérin maara-
ysta.

Jotkin ladkkest saattavat voimistaa Azeflone-
nendsumutteen vaikutuksia, ja ldékari saattaa
haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat néita
laakkeité (kuten jotkin HIV-laakkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti ja jotkin sieni-infektion hoitoon
tarkoitetut Iakkeet: ketokonatsoli).

Al kaytd Azeflone-valmistetta, jos kaytét rau-
hoittavia ladkkeité tai lddkkeitd, joiden vaikutus
kohdistuu keskushermostoon.

Azeflone-nendsumute alkoholin kanssa
Hyvin harvoin saattaa esiintyd vasymysté tai
huimausta, joka johtuu joko hoidettavasta
sairaudesta tai Azeflone-valmisteen kaytosta.
Huomaa, ettd alkoholin kéytto voi voimistaa
néitd vaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi
raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankki-
mista, kysy ldakarilta tai apteekista neuvoa
ennen tAman laakkeen kayttoa.
Azeflone-nendsumutetta saa kéyttad raskau-

den ja imetyksen aikana vain la&kérin maé-
réyksella.

Ajaminen ja koneiden kéyttd
Azeflone-nendsumutteella on vahainen vaiku-
tus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Hyvin harvoin saattaa esiintyd vasymysté tai
huimausta, joka johtuu joko hoidettavasta sai-
raudesta tai Azeflone-nendsumutteen kaytos-
t4. Jos nditd vaikutuksia iimenee, &l aja autoa
aldkd kéytd koneita.

Laakkeet voivat heikentdd kykyd kuljet-
taa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityista
tarkkaavaisuutta vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtéviin
I&dkehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappa-
leissa. Lue koko pakkausseloste opastuksek-
sesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilo-
kunnan kanssa, jos olet epavarma.

Azeflone-nendsumute siséltaé
bentsalkoniumkloridia

Tamé ladkevalmiste siséltdd bentsalkoni-
umkloridia 14 mikrogrammaa per suihke, joka
vastaa 0,014 mg/0,14 g. Bentsalkoniumkloridi
voi aiheuttaa drsytysta tai nendn tukkoisuutta
erityisesti pitkAaikaiskaytossa.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkildkunnalle,
jos nendsumutteen kéyttd aiheuttaa sinulle
epamiellyttavaa tunnetta.

Azeflone-nendsumute siséltdé natriumia
Tamé laékevalmiste siséltaé alle 1 mmol (23
mg) natriumia per suihke eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton”.

3. Miten Azeflone-nenésumutetta
kaytetdén

Kayta tata 1déketta juuri siten kuin tassé pak-

kausselosteessa kuvataan tai kuten laakéri on

méérénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvo-

nut. Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos

olet epdvarma.

On térkedd kdyttad Azeflone-nendsumutetta
saannollisesti tdyden terapeuttisen hyddyn
saavuttamiseksi. Valtd ladkkeen joutumista
silmiin.

Aikuiset (vahintédén 18-vuotiaat)
o Suositeltu annos on yksi suihke kumpaankin
sieraimeen aamuin illoin.

Nendén.
Lue seuraavat ohjeet huolellisesti, ja kéyté 184-
kettd vain ohjeiden mukaisesti.

KAYTTOOHJE

Nendsumutteen valmistelu

1.Ravista pulloa varovasti noin 5 sekunnin ajan
kaantelemall sitd ylosalaisin, ja irrota sitten
suojakorkki (ks. kuva 1).

Kuva 1

0

2. Nendsumute valmistellaan ennen ensim-
maisté kdyttokertaa painamalla pumppua ja
suihkuttamalla ilmaan.

3. Valmistele suihkepumppu asettamalla se
kahden sormen viliin. Pidd pullon pohjasta
kiinni peukalolla.

4, Paina pumppu pohjaan ja vapauta se 6 ker-
taa, kunnes pullosta tulee tasainen suihke (ks.
kuva 2).

5. Suihkepumppu on nyt valmis kéytettavaksi.

6. Jos nendsumute on ollut kayttdmatta yli
7 pivan ajan, valmistele pumppu uudelleen:
paina se pohjaan ja vapauta yhden kerran.

Nendsumutteen kayttd

1. Ravista pulloa varovasti noin 5 sekunnin ajan
kaantelemélld sitd ylosalaisin, ja irrota sitten
suojakorkki (ks. kuva 1).

2. Niisté nenasi, jotta lima poistuu sieraimista.
3. Kallista paétd alas (varpaita kohti). Al kallis-
ta paéta taaksepain.

4. Pida pullo pystyssé ja tydnna varovasti sen
karki toiseen sieraimeen.

5. Paina toinen sierain kiinni sormella, pai-
na pumppu nopeasti pohjaan yhden kerran
ja vedé samalla sumute nendan (ks. kuva 3).
6. Hengita ulos suun kautta.

Kuva 3

7.Suihkuta samalla tavalla toiseen sieraimeen.
8. Kun olet suihkuttanut sumutteen, hengité si-
saan kevyesti dlaka kallista pata taaksepéin.
Tama estdd ladketta pAdsemasta nieluun, mika
aiheuttaisi pahaa makua suussa (ks. kuva 4).

Kuva 4

9. Pyyhi pullon kérki aina kéyton jalkeen puh-
taalla paperipyyhkeelld tai liinalla ja pane suo-
jakorkki takaisin paikalleen.

10.Ald yritd puhdistaa suutinta millan terdvél-
&, mikéli suihketta ei tule. Puhdista annostelija
vedelld.

Hoidon kesto

Hoidon tulisi jatkua niin kauan kuin olet alttii-
na allergeenille (aineelle, jolle olet allerginen).
Kéadnny |4akarin puoleen, ellei olosi parane 14
pdivan sddnnollisen kayton jdlkeen.

Kéénny l&akérin puoleen myds, jos sinun tar-
vitsee kayttaa ladkettd yli 3 kuukauden ajan.
Voit yrittaa lopettaa hoidon, jos uskot, etta sii-
tepdlykausi on ohi tai jos siitepdlyd on ilmassa
hyvin véhén.

Jos kéytat enemmén Azeflone-
nendsumutetta kuin sinun pitéisi

Jos suihkutat nenéén likaa taté |ddkettd, siitd
tuskin on haittaa. Jos sinua kuitenkin huo-
lestuttaa tai olet ottanut liian suuria annoksia
pidemmén aikaa, kaanny la&kérin puoleen.
Jos olet ottanut liian suuren Id&keannoksen tai
vaikkapa lapsi on ottanut Iadketta vahingossa,
ota aina yhteyttd laakariin, sairaalaan tai Myr-
kytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) ris-
kien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kéyttad Azeflone-
nendsumutetta

Ota nendsumuteannos heti, kun muistat, ja
ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohta-
masi kerta-annoksen.

Jos lopetat Azeflone-nendsumutteen
kéyton

On tirkead kayttad Azeflone-nendsumutetta
saannllisesti téyden terapeuttisen hyddyn
saavuttamiseksi.

®

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen
kéytostd, kaanny |&&kérin tai apteekkihenki-
|6kunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldakkeet, tdmékin 1adke voi ai-
heuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuiten-
kaan niitd saa.

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista

oireista, hakeudu heti laékarin hoitoon:

e kasvojen, huulten, kielen tai nielun tur-
poaminen, joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia, tai dkillinen ihottu-
ma. Namé oireet voivat olla merkki vai-

keasta allergisesta reaktiosta. Huomaa:

Tdmé on hyvin harvinaista.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi
esiintyd yli 1 kéyttajalla 10:sti):
* nenaverenvuoto.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1

kayttajalla 100:sta):

e paansarky

* karvas maku suussa etenkin, jos paété kallis-
tetaan taaksepdin nendsumutetta otettaessa.
Maku haviaa yleensa, jos juot jotain muu-
taman minuutin kuluttua I&&kkeen kéytosta.

o epdmiellyttédvé haju.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi

esiintyd alle 1 kéyttajélla 100:sta):

* nendn sisdpinnan lievé drsytys. Téméa voi ai-
heuttaa lievad pistelyd, kutinaa ja aivastelua.

 nendn kuivuus, yska, kurkun kuivuus tai kur-
kun &rsytys.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd
alle 1 kéyttajalla 1 000:sta):
o suun kuivuus.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi

esiintyd alle 1 kéyttéjalla 10 000:sta):

* huimaus ja uneliaisuus

e kaihi, glaukooma ja suurentunut silmanpai-
ne. Néiden oireita voivat olla mm. nékdkyvyn
heikkeneminen ja/tai silmien punoitus ja
kipu. Néitd haittavaikutuksia on havaittu pit-
kittyneen flutikasonipropionaattia siséltdvéan
nendsuihkeen kayton jélkeen.

e nendn ihon ja limakalvon vaurioituminen

o pahoinvointi, vasymys, uupumus ja heikotus

e jhottuma, ihon kutina ja punoitus, kutisevat
paukamat

o bronkospasmi (lihassupistuksesta johtuva
keuhkoputkien ahtautuminen).

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto
ei riité esiintyvyyden arviointiin):

® nédn hdmartyminen

* nenén haavaumat.

Systeemisid haittavaikutuksia (eli koko eli-
mistdon vaikuttavia haittavaikutuksia) saattaa
esiintyd, jos tata ladkettd kéytetddn suurina
annoksina pitkéén. N&itd vaikutuksia esiintyy
paljon epatodennékdisemmin kortikosteroidi-
nendsumutetta kdytettdessa kuin suun kautta
otettavia kortikosteroidilaakkeité kdytettéessa.
Nama vaikutukset voivat olla erilaisia eri poti-
lailla ja eri kortikosteroidivalmisteita kéytettd-
essd (ks. kohta 2).

Nenén kautta otettavat kortikosteroidit voivat
vaikuttaa elimiston normaaliin hormonituotan-
toon, etenkin jos suuria annoksia kéytetdan
pitk&an. Lapsilla ja nuorilla tdmé haittavaikutus
voi aiheuttaa pituuskasvun hidastumista.

Luukatoa eli luuntiheyden pienenemisté (0s-
teoporoosia) on havaittu harvinaisissa tapauk-
Sissa, joissa nendn kautta otettavia kortikoste-
roidivalmisteita on kéytetty pitkdan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista
I4&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téméa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaiku-
tuksia, joita ei ole mainittu tssa pakkausselos-
teessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmdn tietoa tamén ladkevalmis-
teen turvallisuudesta.

5. Azeflone-nenésumutteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

A4 kayté tata lakettd pullon etiketissé ja ko-
telossa mainitun viimeisen kéyttopdivamaaran
(EXP) jéilkeen. Viimeinen kéyttopaivimaara tar-
koittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al sailytd kylmassa. Ei saa jadtya.

Kestoaika pullon ensimméisen avaamiskerran
jélkeen: Havita kdyttamatta jaényt ladke 6 kuu-
kauden kuluttua nendsumutepullon ensimmai-
sestd avaamiskerrasta.

Laakkeitd ei pida heittdd viemériin eik havit-
téd talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmét-
tomien I&&kkeiden havittdmisestd apteekista.
Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Azeflone-nendsumute siséltda
Vaikuttavat aineet ovat atselastiinihydrokloridi
ja flutikasonipropionaatti. Yksi gramma sus-
pensiota siséltdd 1 000 mikrogrammaa at-
selastiinihydrokloridia ja 365 mikrogrammaa
flutikasonipropionaattia.

Yksi painallus (0,14 g) siséltdd 137 mikro-
grammaa  atselastiinihydrokloridia  (vastaa
125 mikrogrammaa atselastiinia) ja 50 mik-
rogrammaa flutikasonipropionaattia.

Muut aineet ovat glyseroli, mikrokiteinen sel-
luloosa, karmelloosinatrium, dinatriumede-
taatti, polysorbaatti 80, bentsalkoniumkloridi,
fenyylietyylialkoholi ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Azeflone-nendsumute on valkoinen, tasakoos-
teinen suspensio.

Azeflone-nendsumute on ruskeassa lasipul-
lossa, jossa on suihkepumppu, nendkappale
ja suojakorkki. 25 ml:n pullo sisaltdd 23 g
nendsumutetta (vahintaan 120 annosta).

Pakkauksessa on yksi pullo, joka siséltdd
23 g nendsumutetta.
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Bipacksedel: Information till
patienten

Azeflone®
125 mikrogram/50
mikrogram/sprayning
nasspray, suspension
azelastin/ flutikasonpropionat

Lés noga igenom denna bipacksedel

innan du borjar anvénda detta Iakemedel.

Den innehaller information som &r viktig

for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt be-

skrivning i denna bipacksedel eller enligt an-

visningar fran din 1&kare eller apotekspersonal.

- Spara dennainformation, du kan behdva lasa
denigen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behd-
ver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta géller dven eventu-
ella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar
béttre eller om du mar samre efter 14 dagar.

| denna bipacksedel finns information om

foljande:

1. Vad Azeflone ndsspray ar och vad det an-

vands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder
Azeflone nasspray

. Hur du anvénder Azeflone nésspray

. Eventuella biverkningar

. Hur Azeflone nésspray ska férvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upp-
lysningar

o O B~ W

1. Vad Azeflone ndsspray &r och vad det

anvénds for

Azeflone nasspray innehdller tva aktiva sub-

stanser: azelastinhydroklorid och flutikason-

propionat.

e Azelastinhydroklorid tillhor en grupp lakeme-
del som kallas antihistaminer. Antihistaminer
verkar genom att forhindra effekterna av am-
nen sasom histamin vilka bildas vid en aller-
gisk reaktion. Azelastin minskar dérigenom
symtomen pa allergisk snuva (rinit).

¢ Flutikasonpropionat tillhér en grupp lake-
medel som kallas kortikosteroider (som
i dagligt tal kallas kortison) vilka minskar
inflammation.

Azeflone anvands hos vuxna fran 18 ar for att
lindra symtom pa mattlig till svér sésongs-
bunden allergisk snuva, om anvéndningen av
antingen nésspray med enbart antihistamin
eller kortikosteroid inte &r tillracklig.

Sésongsbunden allergisk snuva orsakas av
t.ex. pollen (hdsnuva).

Azeflone nasspray lindrar allergisymtomen,
t.ex. rinnande/droppande nasa, nysningar, kli-
ande ndsa och/eller néstappa.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Azeflone nasspray

Anvénd inte Azeflone nésspray:

e om du ar allergisk mot azelastinhydroklorid
eller flutikasonpropionat eller négot annat
innehéllsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Talamed lékare eller apotekspersonal innan du

anvénder Azeflone nésspray om:

e du nyligen har opererat ndsan

e du har en infektion i nésan. Infektion i ndsans
luftvégar ska behandlas med lakemedel mot
bakterier eller svamp. Om du far ldkemedel
for en infektion i ndsan kan du fortsatta
anvéanda Azeflone nésspray for att behandla
allergierna

e du har tuberkulos eller en obehandlad in-
fektion

e du har en synfordndring eller om du tidigare
har haft okat tryck i 6gat, glaukom (gron
starr) och/eller katarakt (gra starr). Om detta
géller dig, bor du kontrolleras noggrant nar
du anvénder Azeflone nésspray

e du har nedsatt binjurefunktion. Forsiktighet
maste vidtas ndr du byter fran behandling
med kortikosteroider som tas upp av kroppen
(t.ex. kortisontabletter) till Azeflone ndsspray

e du har en allvarlig leversjukdom. Risken att
fa systemiska biverkningar okar.

| dessa fall bestimmer Idkaren om du kan
anvéanda Azeflone nésspray.

Det &r viktigt att du tar den dos som anges
i avsnitt 3 nedan eller den dos som lékaren
har ordinerat. Behandling med hogre dnre-
kommenderade doser av kortikosteroider
som ges via ndsan kan leda till forsdmring
av binjurens funktion, vilket kan leda till
viktminskning, trétthet, muskelsvaghet,
Iagt blodsocker, saltbegdr, ledsmartor, de-
pression och morkfargning av huden. Om
detta intrdffar kan lakaren rekommende-
ra ett annat lakemedel under perioder av
stress eller vid planerad operation.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller
andra synrubbningar.

Om du &r osdker om ovanstaende galler dig,
tala med Iakare eller apotekspersonal innan du
anvénder Azeflone nésspray.

Barn och ungdomar
Observera att Azeflone endast ska ges till per-
soner under 18 ar pa ordination av lakare.

Anvéndning vid nedsatt njur- och
leverfunktion

Det saknas information for patienter med ned-
satt njur- och leverfunktion.

Andra lakemedel och Azeflone ndsspray
Tala om for Idkare eller apotekspersonal om du
tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
|dkemedel, dven receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan oka effekterna av
Azeflone nésspray och din ldkare kan vilja
dvervaka dig noggrant om du tar dessa ldke-
medel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritona-
vir, kobicistat och lakemedel for att behandla
svampinfektioner: ketokonazol).

Anvédnd inte Azeflone om du tar lugnande
medel eller medel som verkar pa centrala
nervsystemet.

Azeflone nasspray med alkohol

| mycket sallsynta fall kan du uppleva trotthet
eller yrsel pa grund av sjalva sjukdomen eller
nar du anvander Azeflone. Var uppmérksam
pa att intag av alkohol kan forstirka dessa
effekter.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, rad-
fraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta ldkemedel.

Azeflone ska endast anvandas vid graviditet
och amning efter ordination av ldkare.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Azeflone nasspray har liten paverkan pa for-

magan att framftra fordon och anvénda ma-
skiner.

| mycket sélisynta fall kan du uppleva trotthet
eller yrsel pa grund av sjélva sjukdomen eller
nar du anvander Azeflone nasspray. | dessa fall
ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du
ar i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kréver skérpt uppmérk-
samhet. En av faktorerna som kan paverka
din formaga i dessa avseenden &r anvandning
av lakemedel pé grund av deras effekter och/
eller biverkningar. Beskrivning av dessa ef-
fekter och biverkningar finns i andra avsnitt.
Léds darfor all information i denna bipacksedel
for végledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Azeflone nisspray innehaller
bensalkoniumklorid

Detta Ikemedel innehéller 14 mikrogram ben-
salkoniumklorid i varje sprayning, motsvaran-
de 0,014 mg/0,14 g. Bensalkoniumklorid kan
orsaka irritation eller svullnad i nésan, sarskilt
om den anvénds under lang tid.

Tala om for Idkare eller apotekspersonal om
du knner obehag nér du anvénder sprayen.

Azeflone nasspray innehaller natrium
Detta Ilakemedel innehaller mindre &n 1 mmol
(23 mg) natrium i varje sprayning, dvs. &r nést
intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Azeflone ndsspray
Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt
beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar frén 18kare eller apotekspersonal.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Det ar viktigt att anvanda Azeflone ndsspray re-
gelbundet for att fa full effekt av behandlingen.
Kontakt med dgonen bor undvikas.

Vuxna (18 ar och éldre)
¢ Denrekommenderade dosen &r en sprayning
i varje nésborre morgon och kvéll.

For anvéndning i ndsan.
Lés foljande bruksanvisning noggrant och an-
vand bara Idkemedlet enligt anvisningar.

BRUKSANVISNING

Forbereda sprayen

1. Skaka flaskan forsiktigt i fem sekunder ge-
nom att vanda den upp och ned nagra ganger
och ta darefter bort skyddslocket (se figur 1).

Figur 1
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2. Forsta gangen du anvénder ndssprayen
maste du aktivera pumpen genom att spraya
i luften.

3. Aktivera pumpen genom att satta et finger
pa var sida om spraypumpen och tummen mot
botten av flaskan.

4.Tryck ned och slépp pumpen sex ganger tills
du ser ett fint spraymoln (se figur 2).

5. Nu & pumpen aktiverad och redo att an-
véndas.

6. 0m det har gatt mer an sju dagar sedan du
anvinde sprayen, skall pumpen ateraktiveras
genom att trycka ned och sldppa densamma
en gang.

Anvénda sprayen

1. Skaka flaskan forsiktigt i fem sekunder ge-
nom att vanda den upp och ned nagra ganger.
Ta darefter bort skyddslocket (se figur 1).

2. Snyt ndsan for att rensa nésborrarna.

3. Boj huvudet nedat mot tarna. Bdj inte hu-
vudet bakét.

4. Hall flaskan uppratt och for forsiktigt in
sprayspetsen i en nasborre.

5. Sténg den andra nashorren med ditt finger,
tryck snabbt ned en gang och andas samtidigt
in genom nésan (se figur 3).

6. Andas ut genom munnen.

Figur 3
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7. Upprepa i den andra ndshorren.

8.Andas in forsiktigt och bdj inte huvudet bakat
efter sprayning. Detta forhindrar att Idkemedlet
rinner ner i halsen och ger en obehaglig smak
(e figur 4).

Figur 4
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9. Torka sprayspetsen med en ren nésduk
efter varje anvandning. Sétt dérefter tillbaka
skyddslocket.

10. Peta inte med en nal eller annat vasst

foremal i sprayspetsen ifall det inte kommer
nagon spray. Rengdr sprayspetsen med vatten.

Behandlingens ldngd

Behandling ska paga s ldnge du utsétts for
allergen (det du &r allergisk mot). Om du inte
har forbattrats efter 14 dagars regelbunden
anvéandning, kontakta lakare.

Kontakta &ven Idkare om lakemedlet behdver
anvandas dagligen i mer dn 3 manader.

GOr gérna ett forsok att avsluta behandlingen
om du tror att pollensésongen for din del &
over eller om det & mycket laga halter av
pollen i luften.

Om du anvént for stor méangd av Azeflone
nasspray

Det &r inte troligt att du far négra problem om
du sprayar for mycket lakemedel i ndsan. Om
du &r orolig, eller om du har anvént hogre doser
an rekommenderat under en langre period,
kontakta lakare. Om du fatti dig for stor méngd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldke-
medlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147
111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvénda Azeflone
nasspray

Tandssprayen sa snart du kommer ihag det. Ta
darefter ndsta dos vid vanlig tid. Ta inte dubbel
dos for att kompensera fér en glémd dos.

Om du slutar att anvinda Azeflone
nasspray

Det &r viktigt att anvénda Azeflone regelbundet
for att fa full effekt av behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lake-
medel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

®

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel
orsaka biverkningar, men alla anvéndare be-
hover inte fa dem.

Sok omedelbart lakare om du drabbas av

nagot av foljande symtom:

e svullnad av ansikte, léppar, tunga eller
svalg som kan leda till svarigheter att
svélja/andas och plotsliga hudutslag.
Detta kan vara tecken pa en allvarlig
allergisk reaktion. Observera! Detta ar
mycket séllsynt.

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1
av 10 anvéndare):
* nésblod

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100

anvéndare):

® huvudvérk

e en bitter smak i munnen, speciellt om du bo-
jer huvudet bakét nér du anvinder nasspray-
en. Denna bor forsvinna om du dricker nagot
ett par minuter efter att du anvént Idkemedlet

o obehaglig lukt av lakemedlet

Mindre vanliga (forekommer hos férre &n

1 av 100 anvéndare):

o [att irritation pa insidan av nasan. Detta kan
leda till I&tt sveda, klada eller nysning

e torrhet i nésa och svalg, halsirritation och
hosta

Séllsynta (forekommer hos férre dn 1 av 1
000 anvéndare):
e muntorrhet

Mycket séllsynta (forekommer hos farre

@n 1 av 10 000 anvéndare):

o yrsel eller dasighet

e glaukom (gron starr), katarakt (gré starr) eller
okat tryck i 6gat som kan leda till synforlust
och/eller roda och smértande dgon. Dessa
biverkningar har rapporterats efter lang-
varig behandling med flutikasonpropionat
nasspray

o skada pa huden och slemhinnan i ndsan

e sjukdomskansla, trotthet, utmattning eller
svaghet

o Utslag, klada eller nasselutslag

* bronkospasm (kramp i luftréren)

Har rapporterats (forekommer hos ett
oként antal anvéndare):

o dimsyn

e sar i ndsan

Biverkningar som paverkar hela kroppen kan
forekomma om detta lakemedel anvénds i
hoga doser under en lang tid. Dessa effekter
ar mycket mindre sannolika om du anvénder
en kortikosteroid som ndsspray dn om du tar
kortikosteroider som tabletter. Dessa effekter
kan variera hos enskilda patienter och mellan
olika kortikosteroidlkemedel (se avsnitt 2).

Kortikosteroider som tas via nisan kan paver-
ka den normala produktionen av hormoner i
kroppen, speciellt om du anvénder hoga doser
under en lang tid. Hos barn och ungdomar kan
dennabiverkning ledatill att de vaxer langsam-
mare &n andra.

| séllsynta fall har minskad bentéthet (osteo-
poros) observerats om Kkortikosteroider som
tas via ndsan anvénts under lang tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Idkare eller
apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna infor-
mation. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bi-
dra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.

5. Hur Azeflone nésspray ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réck-
hall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa
gtiketten och kartongen efter EXP. Utgangs-
datumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Héllbarhet efter forsta dppnandet: Anvandes
inom 6 manader, dérefter kasseras lakemedlet.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller
bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar Idkemedel som inte langre
anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna &r azelastinhydroklorid
och flutikasonpropionat. Varje gram suspensi-
on innehaller 1 000 mikrogram azelastinhy-
droklorid och 365 mikrogram flutikasonpro-
pionat.

Varje sprayning (0,14 gram) ger 137 mikro-
gram azelastinhydroklorid (= 125 mikrogram
azelastin) och 50 mikrogram flutikasonpropi-
onat.

Ovriga innehalisamnen & glycerol, mikro-
kristallin cellulosa, karmellosnatrium, dinatri-
umedetat, polysorbat 80, bensalkoniumklorid,
fenyletylalkohol och renat vatten.

Lékemedlets utseende och
forpackningsstorlekar

Azeflone nésspray ar en vit, homogen losning.
Azeflone nésspray levereras i en béarnstensfar-
gad glasflaska med en spraypump, en applika-
tor och ett skyddslock.

Flaskan med 25 ml innehdller 23 gram
nasspray, suspension (minst 120 sprayningar).

Varje forpackning innehaller 1 flaska med 23
gram nasspray, suspension.

Innehavare av godkénnande for
forséljning

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
95 Marathonos Avenue

19009 Pikermi, Attiki

Grekland

Lokal foretradare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors
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