FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Otrason

50 mikrogram/dos nasspray, suspension
flutikasonpropionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta Idkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maste tala med lakare om symtomen férsamras eller inte férbattras inom 14 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Otrason ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Otrason
3. Hur du anvander Otrason

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Otrason ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Otrason ar och vad det anvands for

Otrason ar ett kortisonpreparat som motverkar inflammation och allergi redan i mycket sma doser. Otrason
anvands mot snuva och nastappa orsakad av allergi mot t.ex. pollen (s.k. hésnuva), djur eller damm.
Otrason kan ocksa anvéandas vid rinnsnuva, nastappa och nysningar utan allergisk orsak (s.k. vasomotorisk
snuva), men inte vid vanlig forkylningssnuva.

Full effekt kommer forst efter nagra dagars regelbunden behandling.

2. Vad du behover veta innan du anvander Otrason

Du kommer i de flesta fall att bli hjalpt av Otrason for dina besvar vid pollenallergi men i vissa fall nar
pollenhalterna &r extra hoga kan du behéva fa ytterligare behandling.
Radfraga lakare om detta galler dig.
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Anvand inte Otrason

om du ar allergisk mot flutikasonpropionat eller ndgot annat innehallsédmne i detta Idkemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

Tala med din lakare innan du borjar anvanda Otrason om du har nagon av féljande sjukdomar:

svamp- eller herpesinfektion i ndsan

om du har feber eller infektion i nasan eller bihalorna

nyligen blivit opererad i nasan eller har skadat nasan eller har sar i nasan
lungtuberkulos

svar leversjukdom.

Vid allergiska symtom fran 6gonen, eller under de férsta dagarna nar du anvander Otrason kan
kompletterande behandling behdvas.

Om du redan anvander kortison (for inhalation, tabletter eller kram/salva) for t.ex. astma eller eksem, ska
du inte anvanda Otrason utan att radfraga din lakare.
Kontakta ldkare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lakemedel och Otrason

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Vissa andra lakemedel kan 6ka effekten av Otrason och din lakare kan vilja dvervaka dig noga om du tar
dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat, eller vissa lakemedel mot
svampinfektion: ketokonazol, itrakonazol).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Radgor darfér med lakare fore anvandning av
Otrason under graviditet.

Okant om flutikasonpropionat gar 6ver i modersmjolk. Radgor darfor med lakare fore regelbunden
anvandning under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Otrasonl innehaller bensalkonimklorid
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OtrasonDetta ldkemedel innehaller 0,02 mg bensalkoniumklorid somi en dos spraylésning.
Bensalkoniumklorid kan verka irriterande pa hudenorsaka irritation och kan ge hudreaktionersvullnad inuti
nasan, sarskilt vid Iangre tids anvandning av lakemedlet.

3. Hur du anvander Otrason

Endast for nasalt bruk.

Anvand alltid detta Iakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos till vuxna och barn frédn 12 ar:

1-2 sprayningar i vardera nasborren 1 gang dagligen under hégst 3 manader. Denna dosering ska inte
overskridas.

B6rja med 2 sprayningar i vardera nasborren 1 gang dagligen, helst pd morgonen. Nar du forbattrats och
symtomen ar under kontroll minskas dosen till 1 sprayning i vardera nasborren 1 gang per dag.

Otrason ger ofta lindring efter nagra timmar, men full effekt erhalls forst efter nagra dagars regelbunden
anvandning.

Om du inte har forbattrats efter 14 dagars regelbunden anvandning, kontakta lakare. Kontakta aven lakare
om lakemedlet behdver anvandas dagligen i mer dn 3 manader.

GOr garna ett forsok att avsluta behandlingen om du tror att pollensasongen for din del ar éver eller om det
ar mycket l13ga halter av pollen i luften.

Skaka nassprayen fore anvandning. | vrigt, se bruksanvisningen.

Anvandning till barn och ungdomar

Anvands inte till barn under 12 ar utan lakares anvisning.

Om du fatt Otrason pa recept bestammer lakaren dosen sa att den passar for dig.
Folj 1akarens ordination noggrant.

Om du anvant for stor mangd av Otrason

Det ar viktigt att du tar dosen sdsom det star pa etiketten pa forpackningen eller sdsom din lakare sagt.
Anvand endast den mangd som din lakare har ordinerat. Att anvanda for lite eller for mycket kan férvarra
dina symptom.

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Otrason

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta |dkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Foéljande biverkningar kan intraffa:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® nysningar genast efter sprayning
® |att blodblandat nassekret.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® torrhet/irritation i nasan
® huvudvark
® obehaglig lukt eller smak som kan bero pa bakomliggande sjukdom eller Iakemedlets egenskaper.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® Hverkanslighetsreaktioner sdsom hudutslag, kramp i luftréren, svullnad i ansikte, munhala och svalg,
anafylaktiska reaktioner/chock (en typ av allergisk reaktion/chock). Kontakta da omedelbart lakare.
sar pa nasslemhinnan, hal i nasskiljevaggen. Orsaken till dessa biverkningar &r oklar.
glaukom (grén starr), férhojt tryck i 6gat, katarakt (gra starr).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® dimsyn
® sarinasan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkning
ar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Otrason ska forvaras

® Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
® Forvaras vid hogst 30 °C
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Eftersom lakemedelsrester kan finnas kvar i de tomma férpackningarna bdr man inte kasta dessa i soporna
utan dven de tomma férpackningarna bor aterlamnas till apotek.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar flutikasonpropionat.

Ovriga innehallsamnen &r vattenfri glukos, Avicel RC 591 (mikrokristallin cellulosa +
natriumkarboximetylcellulosa), konserveringsmedel (bensalkoniumklorid 20 mikrogram, fenetanol
0,25 mikroliter), Polysorbat 80, saltsyra (fér pH-justering), renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet ar forpackat i en glasflaska forsedd med dospump, nasapplikator och skyddshatt. Otrason finns
receptfritt i férpackningsstorleken 1 x 60 doser och 1 x 120 doser.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand

Danmark

Tel: 020-10 05 79

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Tillverkare

Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero (Burgos)
Spanien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-08

Bruksanvisning

Innan du anvénder en ny flaska

Nassprayen har en skyddshatt som skyddar flaskans spets och behaller den ren. Kom ihag att ta av denna
innan nassprayen anvands (bild 1). En ny nasspray (eller en nasspray som inte har anvants under nagra
dagar), maste férberedas for att sakerstalla att du alltid far full dos av ldkemedlet.

Hall tummen under flaskan och pekfinger och langfinger pa vardera sidan av munstycket. Hall tummen
kvar, tryck ner med fingrarna flera ganger tills du far en fin spraydusch (bild 2). Rikta inte pa munstycket
mot dig sjalv eller ndgon annan nar du gor detta.
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Om sprayen fortfarande inte fungerar, rengér den enligt beskrivningen under avsnittet "Att rengéra
sprayen". Forsok inte att 6ppna upp eller forstora det lilla spruthalet med en nal eller andra vassa féoremal
eftersom detta kommer att forstéra sprutmekanismen

Att anvanda nassprayen:

1. Snyt nasan for att géra rent nasborrarna.

2. Skaka nassprayen och ta bort skyddshatten.

3. Om det ar en ny flaska, eller om du inte har anvant sprayen pa nagra dagar, maste du ladda om den.
Tryck ner munstycket flera ganger tills du far en fin spraydusch.

4. Hall flaskan enligt bild 3. Tapp for den ena nasborren med ditt finger och placera forsiktigt flaskans
spets i den andra nasborren. Luta huvudet 1att framat och hall nassprayen uppratt enligt bild 4. Rikta
munstycket bort fran nasskiljevaggen

5. Andas in ldangsamt genom nasan. Medan du andas in trycker du ordentligt pa kragen med fingrarna
for att spruta en spraydusch i nasan.

6. Andas ut genom munnen. Upprepa steg 4 for att ta en andra spray i samma nasborre.

Avlagsna flaskans spets fran nasborren och andas ut genom munnen (bild 5).

8. Upprepa steg 4-6 fér den andra nasborren.

~
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9. Efter anvandning ska flaskans spets torkas av forsiktigt med en ren trasa eller nasduk.
10. Satt pa skyddshatten.

Att rengdra nassprayen:

Ta av skyddshatten och munstycket (bild 6).

BI6t munstycket och skyddshatten i varmt vatten ett par minuter (bild 7) och skélj sedan under
rinnande vatten (bild 8).

Skaka av vattnet och 13t delarna lufttorka i rumstemperatur.

Satt tillbaka munstycket pa flaskan (bild 9).

Tryck vid behov pa munstycket flera ganger tills du far en fin spraydusch sa den blir klar att anvanda
vid nasta tillfalle.

Satt tillbaka skyddshatten.

Forsok inte att 6ppna upp eller forstora det lilla spruthalet med en nal eller andra vassa foremal
eftersom detta kommer att férstéra sprutmekanismen.
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Barn: Anvandning av Otrason pa barn kraver ofta att nagon vuxen dvervakar for att garantera att inhalation
en utfors pa ratt satt.

Overskrid inte doseringen.

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.
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