FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Flutivate

0,05% kram
flutikasonpropionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

" Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, aven om de uppvisar symtom som liknar
dina.

"~ Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta
|lakare eller apotekspersonal. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Flutivate ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Flutivate ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Flutivate ar och vad det anvands for

Flutivate anvands vid behandling av psoriasis, eksem och vissa
andra hudsjukdomar. Kramen lampar sig bade for vatskande och
torra hudférandringar.

Flutivate ar ett starkt verkande kortisonpreparat (grupp Ill) som
motverkar inflammation och har en kladstillande effekt.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Flutivate

Anvand inte Flutivate

-~ om du ar allergisk (6verkanslig) mot flutikason eller mot nagot
av Ovriga innehallsédmnen i Flutivate (se avsnitt 6)

- vid infekterad hud (om inte infektionen samtidigt behandlas
med annat lakemedel)

- vid rosacea (hudproblem da nésan, kinderna, hakan, pannan
eller hela ansiktet ar ovanligt rott med eller utan sma synliga
blodkarl, knottror eller varblasor)

" vid akne

" vid utslag kring munnen (perioral dermatit)

- vid klada runt anus eller kdnsorgan

" pa kliande hud som inte ar inflammerad

" till barn under 3 manaders alder.

Om du tror att nagot av detta galler dig, tala med din lakare eller
apotekspersonal innan du anvander Flutivate.

Varningar och forsiktighet
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" Tala med din lakare om du tidigare fatt en lokal
overkanslighetsreaktion mot nagot kortisonpreparat

" Lokala dverkanslighetsreaktioner, sasom hudrodnad,
hudutslag, klada, nasselutslag, brannande kansla och
kontakteksem kan férekomma. Om nagon hudreaktion skulle
upptrada maste behandlingen omedelbart avbrytas.

~ Var forsiktig nar du smorjer Flutivate i ansiktet under lang tid
da det kan leda till hudfértunning

- Tackforband bor undvikas vid infekterade eksem. Anvand det

endast efter lakares ordination. Om du anvander Flutivate
under ett tackforband (aven ett barns bloja), se till att huden ar
rengjord innan ett nytt forband laggs pa for att undvika
infektion

"~ Om du har dermatit (inflammation i huden) runt ett bensar kan
anvandning av en kortisonkram eller salva oka risken for en
allergisk reaktion eller infektion runt saret

~ Om du har psoriasis kommer din |lakare att vilja traffa dig
oftare da risk for toleransutveckling och aterfall foreligger.

" Kansliga hudomraden, t ex armhalor, ljumskar och
ogonregionen bor endast behandlas kortvarigt

" Var forsiktig nar du applicerar Flutivate pa 6gonlocken. Undvik
att fa Flutivate i 6gonen.

" Kontakta din ldkare om en infektion uppstar. Kortisonpreparat
kan maskera, aktivera eller forvarra en hudinfektion

" Vid behandling av stora ytor under lang tid, speciellt for barn
under 12 ar, eller vid behandling med tackférband okar risken
for biverkningar.

" Anvandning av hog dos Flutivate under lang tid kan medféra
att kortison paverkar hela kroppen. Symptom som viktuppgang
med andrad fettfordelning (buk, nacke, ansikte), tunn och skor
hud, 6kad kroppsbeharing, minskad bentathet, hogt blodtryck
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kan da uppsta (Cushings syndrom). Hos barn och unga kan
tillvaxthamning ses. Om nagot av detta observeras, kontakta
behandlande lakare for gradvis avslutande av behandlingen
genom att minska pa frekvensen av appliceringen eller genom
att byta ut mot en mindre potent kortikosteroid. Abrupt
avslutande av behandlingen kan resultera i glukokortikoidbrist
(se biverkningar).

- Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra
synrubbningar.

" Detta lakemedel innehaller paraffin som ar brandfarligt. Undvik
att roka eller att ga néra 6ppen eld nar du behandlas med
detta lakemedel, eftersom tyg (t.ex. klader, sangklader,
forband) som kommit i kontakt med Iakemedlet lattare kan
antandas. Att tvatta tyget kan minska att produkten ansamlas,
men kan inte ta bort det helt.

Barn och ungdomar
Anvands med forsiktighet till barn under 12 ar och inte alls till barn
under 3 manader (se Anvand inte Flutivate).

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan paverka hur Flutivate fungerar eller dkar
risken for biverkningar. Exempel pa sadana lakemedel ar:

~ Ritonavir som anvands vid HIV-infektioner.

" Itrakonazol som anvands for att behandla svampinfektioner,

Det finns andra lakemedel som kan ha en liknande effekt.
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Graviditet, amning och fertilitet

Det finns risk att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lakare
fore anvandning av Flutivate om du ar gravid, tror du kan vara
gravid eller planerar att bli gravid.

Det ar okant om flutikason passerar 6ver i modersmjolk. Radgor
darfor med lakare fore regelbunden anvandning under amning. Om
du anvander Flutivate under amning, anvand inte Flutivate pa
broésten for att undvika att barnet av misstag far Flutivate i
munnen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ingen kand paverkan pa formagan att kéra bil eller utfora
precisionsarbete nar du anvander Flutivate.

Flutivate kram innehaller propylenglykol och
imidurea

Flutivate kréam innehaller 100 mg propylenglykol per gram.
Flutivate krdm innehaller dven imidurea som vid nedbrytning frigor
spar av formaldehyd. Formaldehyd kan orsaka allergisk
overkanslighet eller lokala hudreaktioner.

3. Hur du anvander Flutivate

Anvand alltid Flutivate enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

- Rengor huden noga, sarskilt om tackforband anvands.

- Stryk pa krémen i ett tunt lager enligt Idkarens foreskrift.

" Tvatta handerna efterat om det inte ar handerna som
behandlas.
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- Om du anvander en mjukgorande kram, vanta en stund sa att
Flutivate hinner tas upp av huden innan du stryker pa den
mjukgorande kramen.

Anvand bara Flutivate under sa lang tid som din ldkare
rekommenderar. Om ditt tillstand inte forbattrats efter 2-4 veckors
behandling, tala med din Iakare.

Om du anvant for stor mangd av Flutivate

Overdosering ar osannolik, men i fall av ldngvarig éverdosering, vid
felanvandning eller om ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta alltid lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.
112) for riskbeddmning och radgivning.

Om du har glomt att anvanda Flutivate

"~ Om du har glémt att anvanda Flutivate, stryk pa kramen sa
snart du kommer ihag och fortsatt sedan som vanligt.
" Stryk inte pa extra Flutivate for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Flutivate orsaka biverkningar men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Om dina hudsymtom blir varre eller om din hud svullnar under
behandlingen kan du vara allergisk mot lakemedlet, ha en infektion
eller behdva en annan behandling.

* Sluta anvanda Flutivate och kontakta din lakare sa snart som
mojligt.
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

- klada.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100
anvandare);

" |lokal brannande kansla i huden.

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

- overkanslighetsreaktioner

- hamning av binjurebarkfunktionen

- viktokning/fetma

- cushingoinda drag (manansikte, central fetma).

~ hudfortunning som kan ge hudbristningar

-~ synliga blodkarl under huden

- pigmentforandringar

- Okad kroppsbeharing

" haravfall, avsaknad av hartillvaxt, skadat har

- allergiskt kontakteksem

- forsamring av hudsjukdomen

"~ hudrodnad

" utslag eller nasselutslag

- om du har psoriasis kan du fa varblasor under huden. Detta
forekommer valdigt sallsynt under eller efter behandlingen och
kallas for pustulOs psoriasis.

" fordrojd viktuppgang/langsam tillvaxt hos barn
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- minskning av hormonet kortisol i blodet

- Okade nivaer av socker i blod eller urin

" infektion som upptrader pa grund av att immunférsvaret ar
nedsatt (opportunistisk infektion)

" Okat blodtryck

- grumlig lins i 6gat (gra starr)

-~ Okat tryck i ogat (gron starr)

- forsvagat skelett (osteoporos).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. 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 Flutivate ska forvaras

" Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-09-26 05:20


http://www.lakemedelsverket.se/

" Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
EXP/Utg.dat.. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

- Forvaras vid hogst 30°C.

" Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Flutivate ar flutikason.

1 g krém innehaller 0,5 mg flutikason (som flutikasonpropionat).
Ovriga innehallsamnen &r flytande paraffin, isopropylmyristat,
cetostearylalkohol, cetomakrogol 1000, propylenglykaol,
natriumfosfat, citronsyramonohydrat, vatten, imidurea (
konserveringsmedel).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Flutivate ar en vit kram.
Flutivate tillhandahalls i aluminiumtuber innehallande 30 g eller
100 g.

Innehavare av godkannande for forsaljning

GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna
Tel: 08-638 93 00
E-post: info.produkt@gsk.com
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Tillverkare

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polen

eller

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 2022-07-12
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