


1.  HEITILYFS

ALISADE 27,5 mikrogromm/adaskammt

nefudi, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver udaskammtur gefur 27,5 mikrogromm af flutikasonfuroati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Nefuoi, dreifa.

Hyvit dreifa. 6

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR o
4.1 Abendingar 0

Fullordnir, unglingar (12 ara og eldri) og bérn (6 — 11 ara)

Alisade er &tlad til meodferdar vid: 0
* einkennum ofnemiskvefs A\

4.2 Skammtar og lyfjagjof \0
Flutikasonfurdat-nefiidi er eingdngu til n(@lar i nef.

Til ad na hamarksarangri af meéferﬁi er malt med reglulegri notkun. Verkun hefur komid fram
adeins 8 klukkustundum eftir fyr; tkun. Engu a0 sidur getur purft nokkurra daga medferd til ad na
hamarksarangri og ber a0 upplys#’sjuklinginn um ad einkennin lagist vid samfellda reglulega notkun
(sja kafla 5.1). Timalengd r@ﬁ erdar @tti ad takmarka vid pann tima sem snerting vid ofnaemisvaka
varir. 6\

<

Fullordnir og unﬂ@ (12 ara og eldri)
Radlagdur upphafsskammtur er tveir tdaskammtar (27,5 mikrogromm af flitikasonfiroati i hverjum
udaskammti) i hvora nds einu sinni & dag (heildardagskammtur, 110 mikrégromm).

begar fullnegjandi stjorn 4 einkennum hefur nadst gaeti minni skammtur, einn tdaskammtur i hvora
nos (heildardagskammtur, 55 mikrégromm), nagt til vidhaldsmedferdar.
Skammturinn skal stilltur & minnsta skammtinn sem vidheldur fullneegjandi stjorn 4 einkennum.

Born (6 til 11 ara)
Raolagdur upphafsskammtur er einn udaskammtur (27,5 mikrogromm af flitikasonfuroati i hverjum
udaskammti) i hvora nds einu sinni 4 dag (heildardagskammtur, 55 mikrogromm).

Sjuklingar sem syna ekki fullnegjandi svérun vid einum tdaskammti i hvora nds einu sinni 4 dag
(heildardagskammtur, 55 mikrogromm) geta notad tvo udaskammta i hvora nds einu sinni & dag
(heildardagskammtur, 110 mikrégromm). bPegar fullnaegjandi stjorn 4 einkennum hefur nadst er meelt
med pvi ad minnka skammtinn nidur i einn tdaskammt 1 hvora nds, einu sinni 4 dag
(heildardagskammtur, 55 mikrogromm).



Bérn yngri en 6 ara: Takmorkud reynsla er af notkun lyfins hja bornum yngri en 6 ara (sja kafla 5.1 og
5.2). Oryggi og verkun hja pessum hopi hafa ekki verid vel stadfest.

Aldradir sjuklingar: Engin porf er 4 adlogun skammta hja pessum hopi (sja kafla 5.2).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi: Engin porf er 4 adldgun skammta hja pessum hopi (sja kafla
5.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi: Engin porf er 4 a0logun skammta pegar um veaega eda
midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi er ad raeda. Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med
mikid skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Hrista 4 nefudatzkid vel fyrir notkun. Udataekid er virkjad med pvi prysta 4 idalosunarhnappinn i
a.m.k. 6 skipti (par til finn 10i sést), 4 medan tdatakinu er haldid uppréttu. Endurtekinn undirbiningur
(um pad bil 6 Gdanir par til finn 031 sést) er adeins naudsynlegur ef hlifdarhettan er ekki & Gdataekinu i
5 daga eda ef nefudinn hefur ekki verid notadur i 30 daga eda lengur.

Hreinsa & tidataekio eftir hverja notkun og hlifdarhettan sett aftur a.

4.3 Frabendingar Qé

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna i Alisade. o
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun 0\?
>
Flutikasonfardat umbrotnar verulega i fyrstu umferd um lifur, $i er liklegt ad almenn utsetning fyrir
flatikasonfuroati, gefnu um nef, sé aukin hja sjuklingum m varlegan lifrarsjikdom (sja kafla 4.2
og 5.2). Gaeta skal varudar vio medferd pessara sjﬁklingb
N\

Riténavir O
Samhlida gjof ritonavirs er ekki radlogd Vegnak&mnar a4 aukinni péttni flatikasonfuroats i
likamanum i heild (sja kafla 4.5). Qc’

Ahrif 4 likamann i heild geta komid fr mvegna notkunar barkstera i nef, sérstaklega vegna storra
skammta sem avisad er til langs timéﬁssi ahrif eru breytileg 4 milli sjuklinga og mismunandi
barkstera (sja kafla 5.2). N

>

en radlagdir eru af barksterum i nef, getur leitt til kliniskt marktaekrar
belingar 4 nyrnahettum, erki eru um ad staerri skammtar en peir sem radlagdir eru séu notadir,
skal thuga uppbotargjdPparkstera med almenna verkun, til viobotar & alagstimum og vid aaetladar
skurdadgerdir. Flu onfuroat, 110 mikrogromm einu sinni 4 dag, tengdist ekki beelingu &
undirstiiku-heiladinguls-nyrnahettubodleidinni (hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) axis) hja
fullordnum, unglingum eda béornum. Hins vegar skal minnka skammtinn af flutikasonfuroati i nef
nidur i minnsta skammt sem vidheldur drangursrikri stjorn 4 einkennum nefslimubolgu. Eins og a vid
um alla barkstera gefna um nef skal hafa i huga almenna verkun barkstera i heild, 1 hvert sinn sem
00rum lyfjaformum sem innihalda barkstera er avisad samhlida.

Meodferd med staerri skérq

Greint hefur verid fra vaxtarskerdingu hja bornum sem fa barkstera i nef i skradum skommtum. Melt
er meo pvi ad reglulega sé fylgst med had barna sem fa langvarandi medferd med barksterum i nef. Ef
haegt hefur 4 vexti, skal medferdin endurskodud med pad fyrir augum ad minnka skammtinn af
barksterum 1 nef, ef mogulegt er, nidur i minnsta skammt sem vidheldur virkri stjorn 4 einkennum. A9
auki skal ithuga ad visa sjuklingnum til sérfraedings i barnaleekningum (sja kafla 5.1).

Ef einhver aste0a er til ad @tla ad starfsemi nyrnahettna sé skert verdur ad gaeta vartdar pegar
sjuklingar eru teknir af barksterum med almenna verkun og settir & flatikasonfurdat.



Barksterar i nef og til inndndunar geta hugsanlega valdid glaku og/eda dreri i auga. bvi er radlagt ad
naid eftirlit sé haft med sjiklingum med breytingar 4 sjon eda med sdgu um aukinn augnprysting,
glaku og/eda drer.

Alisade inniheldur bensalkoniumkl6rid. Pad getur valdid ertingu i nefslimhud.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Brotthvarf flutikasonfurdats gerist hratt med verulegum umbrotum i fyrstu umferd um lifur, fyrir
tilstilli cytokrom P450 3A4.

Byggt a nidurstodum fyrir annan sykurvirkan barkstera (flutikasonpropionat), sem umbrotnar fyrir
tilstilli CYP3 A4, er samhlida gjof ritonavirs ekki radlogd vegna haettunnar a aukinni almennri
utsetningu fyrir flutikasonfaroati.

Geeta skal varudar pegar flutikasonfurdat en gefio samhlida 6flugum CYP3A4-hemlum par sem ekki
er haegt ad Gtiloka aukna péttni i likamanum i heild. { rannsokn & milliverkunum flutikasénfuroats,
gefnu 1 nef, vid ketdkonazol, sem er 6flugur CYP3A4-hemill, voru fleiri einstaklingar med maelanlega
péttni af flutikasonfurdati 1 ketokonazolhopnum (6 af 20 einstaklingum) borid s& vid lyfleysu (1 af
20 einstaklingum). bessi veega aukning 4 utsetningu fyrir lyfinu leiddi ekki H{@ redilega marktaeks
munar, a sélarhringspéttni kortisols i sermi, a milli hopanna tveggja (sja lﬁ‘a 4.4).

Upplysingar um 6rvun og homlun ensima benda til pess ad enginn @?egur grundvollur sé fyrir pvi
ad gera rad fyrir milliverkunum flitikasonfarodats vid cytokrom P48H-midlad umbrot annarra
efnasambanda, vid kliniska skammta vid gjof i nef. bvi hafa e kliniskar rannsoknir verid gerdar til
pess ad rannsaka milliverkanir flutikasonfiroéats vio onnur IQ

4.6 Medganga og brjostagjof \0

&
Engar fullneegjandi nidurstodur liggja fyrir Varg?ﬁnotkun flatikasonfiiréats hja pungudum konum.
dyrarannsoknum hefur komid i ljés ad sykur, 1 barksterar studla a0 vanskopunum, m.a. klofnum
gomi og vaxtarskerdingu i modurkvidi. O ot er ad petta hafi pydingu fyrir menn sem fa radlagoa
skammta 1 nef par sem péttnin i likam 1 heild er 1 lagmarki. Flatikasonfuroat skal adeins nota a
medgodngu ef avinningur fyrir mééué er meiri en moguleg aheetta fyrir fostrid eda barnid.

Ekki er vitad hvort ﬂﬁtikaségf?@t skilst ut 1 brjostamjolk hja konum. Hja konum med barn 4 brjosti
atti gjof flutikasonfirdats eutuhgis ad koma til greina ef vaentanlegt gagn fyrir modurina er meira en
hugsanleg ahetta fyrir b .

)

4.7  Ahrif 4 hefiifil aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla par sem
oliklegt er ad flutikasonfuroat hafi dhrif 4 pa hefni.

4.8 Aukaverkanir

Upplysingar ur storum kliniskum rannséknum voru notadar til pess ad akvarda tioni aukaverkana.
Ti0nin hefur verid skilgreind 4 eftirfarandi hefobundinn hatt: Mjog algengar >1/10; Algengar >1/100
til <1/10; Sjaldgeefar >1/1000 til <1/100; Mjog sjaldgaefar >1/10.000 til <1/1000; Koma drsjaldan fyrir
<1/10.000.

Oncemiskerfi

Mjbg sjaldgaefar | Ofnemisvidbrogd, m.a. bradaofnzmi, ofsabjugur, tbrot og ofsakladi
Ondunarferi, brjésthol og miomeeti

Mjog algengar *Bloonasir

Algengar Saramyndun i nefi




*Blodnasir voru almennt vaegar eda midlungsmiklar. Hja fullordnum og unglingum var tidni bléonasa
heerri vid langtimanotkun (meira en 6 vikur) en vid skammtimanotkun (allt ad 6 vikur). { kliniskum
rannsoknum medal barna, sem stoou i allt ad 12 vikur, var tidni blodnasa svipud hja sjuklingum sem
fengu flutikasonfurdat og sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Barksterar i nef geta hugsanlega valdido almennum ahrifum i likamanum, sérstaklega pegar peim er
avisad i storum skommtum i langan tima.

4.9 Ofskommtun

f rannséknum 4 adgengi voru gefnir nefadaskammtar sem voru allt ad 2640 mikrogromm 4 dag, i prja
daga, an pess a0 neinar aukaverkanir 4 likamann { heild kemu fram (sja kafla 5.2).
Oliklegt er ad brad ofskdmmtun parfnist annarrar medferdar en eftirlits.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif 6

Flokkun eftir verkun: Barksterar. ATC-flokkur: ROIAD12 *\6
Flutikasonfardat er samtengdur, prifltiortengdur barksteri sem hefur r@%ﬂda seekni i vidtaka fyrir
sykurvirka barkstera og hefur 6fluga bolgueydandi verkun.

’b

Klinisk reynsla:
Arstidabundid ofnemiskvef hja fullordnum og unghngum

[ samanburdi vid lyfleysu dré flitikasonfurdat-nefidi, 1 \&\ 6gromm einu sinni 4 dag, verulega ar
einkennum fra nefi (sem voru nefrennsli, nefstifla, hnewiog kladi i nefi) og einkennum fra augum
(sem voru kl4di/svidi, tararennsli/vot augu og rodii@igum), i 6llum 4 rannsoknunum. Verkun hélst i
paer 24 klukkustundir sem 1ida 4 milli skammta,é'gr lyfid er gefid einu sinni 4 dag.

Arangur af medferdinni kom i 1j6s a6eins6ﬁlkkustundum eftir fyrstu gjof og hélt afram ad aukast i
nokkra daga par 4 eftir.
Flutikasonfurdat-nefidi jok marktae@lﬁnnmgu sjuklingsins fyrir heildararangri medferdarinnar og
betti sjukdomstengd lifsgaedi (RIinoGonjunctivitis Quality of Life Questionnaire — RQLQ), i 6llum 4
rannsoknunum.

N\

Langvinnt ofnemiskvef $’&S’1’1llorénum og unglingum

Flutikasonfuroat- n&@ 10 mikrégromm einu sinni & dag, dré6 marktaekt Gr einkennum fra nefi og
beetti tilfinningu sj gsins fyrir heildararangri medferdarinnar i samanburdi vid lyfleysu, 1 premur
rannsoknum.

Flutikasonfuréat-neftidi, 110 mikrogromm einu sinni 4 dag dré marktaekt Gr einkennum fra augum,
auk pess sem sjukdoémstengd lifsgeedum (RQLQ) jukust i samanburdi vid lyfleysu i einni rannsokn.
Verkun hélst i paer 24 klukkustundir sem lida 4 milli skammta pegar lyfio er gefid einu sinni 4 dag.

Arstidabundid og langvinnt ofnamiskvef hjd bérnum:

Skammtasteerdir handa bérnum eru byggdar 4 mati & upplysingum um verkun, yfir heildina hja
bornum med ofnemiskvef.

Flutikasonfuréat-neftidi, 110 mikrogromm einu sinni 4 dag, virkadi gegn arstidabundnu ofnemiskvefi,
en markteekur munur kom ekki fram i neinum endapunkti, &4 milli 55 mikrégramma af
flatikasonfiroat-nefiida einu sinni 4 dag og lyfleysu.

begar um langvinnt ofnemiskvef var ad reeda syndi flatikasonfurdat-nefiidi, 55 mikrégromm einu
sinni 4 dag, jafnari arangur en flutikasonfiréat-nefudi, 110 mikrégromm einu sinni a dag, 1 4 vikna
medferd. Vidbotargreining fyrir 6 og 12 vikur i sému rannsokn, asamt 6 vikna rannsokn 4 6ryggi m.t.t.
undirstuku-heiladinguls-nyrnahettu-bodleidarinnar, studdi virkni flutikasonfiroat-neftida,

110 mikrogramma einu sinni a dag.




f 6 vikna rannsokn par sem lagt var mat 4 ahrif flatikasonfaréat-nefada, 110 mikréogramma einu sinni 4
dag, 4 starfsemi nyrnahettna hja bornum a aldrinum 2 til 11 ara, komu engin marktak ahrif a
solarhringspéttni kortisols 1 blodi fram, 1 samanburdi vid lyfleysu.

Nidurstodur ar vaxtarmalingarannsokn (knemometry) 4 flutikasonfiroat-nefida, 110 mikrégrémmum
einu sinni 4 dag, 1 samanburdi vid lyfleysu, syndi engin kliniskt marktaek ahrif &
skammtimavaxtarhrada fotleggjar hja bornum (6 til 11 ara).

Arstidabundid og langvinnt ofnzemiskvef hja bérnum (yngri en 6 4ra):

Rannsoknir & 6ryggi og verkun, vid baedi arstidabundid og langvinnt ofnaemiskvef, voru gerdar medal
samtals 271 sjuklings & aldrinum 2 til 5 ara, par sem 176 fengu flutikasonfiroat. Ekki hefur verid synt
vel fram 6ryggi og verkun hja pessum hopi.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Flutikasonfurdat frasogast litid og umbrotnar verulega i fyrstu umferd um lifur og
meltingarveg, sem veldur pvi ad péttni pess 1 likamanum almennt er hverfandi. Gjof

110 mikrogramma skammits i nef, einu sinni 4 dag, leidir yfirleitt ekki til malanlegrar blodpéttni

(< 10 pg/ml). Raunadgengi flutikasonfuroats sem gefid er i nef er 0,50 % pannig ag innan vid

1 mikrogramm af flutikasonfurdati veeri adgengilegt i likamanum almennt eftir & 110 mikrogramma

(sjé kafla 4.9). i\e

Dreifing: Proteinbinding flutikasonfuroats i plasma er yfir 99 %. Flﬁt@oqﬁiréat dreifist verulega og
er dreifingarrammal vid jafnvaegi ad medaltali 608 litrar. 0

>

Umbrot: Flutikasonfurdat hreinsast hratt ur blodrasinni (heild reinsun ur plasma er 58,7 1/klst.),
fyrst og fremst med umbrotum i lifur yfir i 6virkt 17p-karb -umbrotsefni (GW694301X), fyrir
tilstilli ensimsins cytokrom P450 CYP3A4. Meginum@i in var vatnsrof 4 S-
fludrometylkarbotidat-pattinum til myndunar & 17p-kawboxylsyru-umbrotsefninu. /n vivo rannsoknir

hafa ekki synt fram 4 neitt sem bendir til klofnun oathlutans til myndunar a flutikasoni.
Brotthvarf: Brotthvarf vard adallega med sa 1r inntdku og gjof 1 blded, sem bendir til utskilnadar
flatikasonfurdats og umbrotsefna pess m li. Eftir gjof i blaeed var helmingunartimi ttskilnadar ad

medaltali 15,1 kist. Utskilnadur med py@8i var u.p.b. 1 % af skammti til inntoku og u.p.b. 2 % af
skammti sem gefinn var { &d. \Q

Born: N be
Hja meirihluta sjuklinga Q@l asonfuroat ekki melanlegt (< 10 pg/ml) eftir gj6f 110 mikrogramma
skammits i nef, einu sinné ag. Malanleg péttni kom fram hja 15,1 % barna eftir gjof

110 mikrégramma s ts i nef, einu sinni 4 dag og adeins hja 6,8 % barna eftir 55 mikrégramma
skammt, einu sinnﬁ&?1 Ekkert benti til haerri melanlegrar péttni flutikasonfiroats hja yngri
boérnunum (yngri en 6 ara). Midgildi fyrir péttni flatikasonfurdats hja peim einstaklingum sem voru
med malanlega péttni eftir 55 mikrégromm voru 18,4 pg/ml hja 2-5 ara bérnum og 18,9 pg/ml hja
6-11 ara bornum. Eftir 110 mikrégromm voru midgildin hja peim sem voru med melanlega péttni
14,3 pg/ml hja 2-5 ara bornum og 14,4 pg/ml hja 6-11 ara bérnum. Gildin eru samberileg peim sem
sjast hja fullordnum (12+) par sem midgildin hja peim sem voru med melanlega péttni voru

15,4 pg/ml eftir 55 mikrégromm og 21,8 pg/ml eftir 110 mikrégrommm.

Aldradir:

Upplysingar um lyfjahvorf fengust adeins fra faum 6ldrudum sjuklingum (> 65 ara, fj61di=23/872;
2,6 %). Ekkert benti til herri tioni sjuklinga med melanlega flatikasonfardatpétini hja 6ldrudum, i
samanburdi vi0 yngri sjuklinga.

Skert nyrnastarfsemi:

Flutikasonfurdat er ekki greinanlegt i pvagi heilbrigdra sjalfbodalida eftir gjof i nef. Innan vid 1% af
skammtatengdum efnum skiljast ut i pvagi og pvi er ekki gert rad fyrir ad skerding 4 nyrnastarfsemi
hafi ahrif a lyfjahvorf flutikasonfaroats.




Skert lifrarstarfsemi:

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun flatikasonfiroats i nef hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Rannsokn & einum 400 mikrégramma skammti af flatikasonfiroati, innondudu um
munn, hja sjuklingum med midlungsskerta lifrarstarfsemi, syndi heekkun & C,.x (42 %) og AUC(0-0)
(172 %) og midlungsmikla (ad medaltali 23 %) laekkun a kortisolgildum hja sjuklingum i samanburdi
vi0 heilbrigda einstaklinga. Samkvamt pessari rannsokn er ekki gert rad fyrir ad su medalutsetning
sem venta ma af 110 mikrogrommum af flutikasonfuroati i nef, hja sjuklingum med midlungsmikla
skerdingu 4 lifrarstarfsemi, valdi kortisolbeelingu. bvi er ekki talid ad midlungsmikil skerding a
lifrarstarfsemi leidi til kliniskt mikilveegra ahrifa vid venjulegan fullordinsskammt. Engar upplysingar
liggja fyrir um sjuklinga med verulega skerta lifrarstarfsemi. Gera ma rad fyrir frekari aukningu a
utsetningu fyrir flatikasonfuroati hja slikum sjuklingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Nidurstddur almennra rannsokna 4 eiturverkunum voru svipadar peim sem hafa komid fram hja 60rum
sykurvirkum barksterum og tengjast yktri lyfjafreedilegri virkni. Ekki er liklegt ad pessar nidurstdéour
hafi pydingu fyrir menn sem fa radlagda skammta i nef par sem almenn utsetning peirra vegna er i
lagmarki. Engin erfoafraedileg eiturdhrif vegna flitikasonafroats hafa sést i hefobundnum profunum a
erfoafraedilegum eiturdhrifum. Ad auki vard engin medferdartengd aukning & ti&xla i tveggja ara
inndndunarrannséknum a rottum og misum. {\
O
Q

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR 00\'

O
<
O

6.1 Hjalparefni

Glukosi, vatnsfrir

Dreifanlegur sellulosi \0
Pélysorbat 80 O
Bensalkoniumkl6riod \Q

Tvinatriumedetat )
60

Hreinsao vatn
6.2 Osamrymanleiki Q
A ekki vid. . Q(b'
6.3 Geymslupol 6\
<

3ar
Geymslupol eftir ad notkun hefst: 2 manudir

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Alisade neftidi er ad mestu leyti beinhvitt plasthylki, udateki, med glugga sem synir skammtafjolda,
ljosblaum skammtara & hlidinni og hlifdarhettu med tappa innan i. I plasthylkinu er nefidinn, dreifan, i
gulbrinu glasi af gerd I (gler), med afastri udaskammtapumpu.

Lyfi0 er faanlegt i premur pakkningasterdum: 30, 60 og 120 idaskammtar.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.



6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Glaxo Operations UK, Ltd, (undir heitinuGlaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3

09400 Aranda de Duero
Burgos
Spann
Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i Gtprentududum fylgisedli. 6
<

.\6

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS [o)

° SKILYRPI EPDA TAKMARKANIR A MARKADSLEYF M VARDA AFGREIDSLU
OG NOTKUN

Q&
Lyfid er lyfsedilsskylt. (9

o SKILYRDI EDA TAKMARKANIR ER VA& ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS oo

A ekki vio. 00
e ONNUR SKILYRDI &06
Lyfjagatarkerfi 0'\Q

L)

Markadsleyfishafi skal try a0 kerfi fyrir lyfjagat, eins og lyst er i kafla 1.8.1 i markadsleyfinu, hafi
verid komid a fot og sé a0ur en og 4 medan lyfid er 4 markadi.

<

Ahcettustiornunarddgthin (Risk Management Plan)

Markadsleyfishafi abyrgist ad framkvaema per rannsoknir og pau verkefni sem tengjast lyfjagat og
tilgreind eru i dzetlun um lyfjagat, eins og fram kemur 1 utgafu GM2006/00247/05 af dztlun um
ahaettustjornun, sem lyst er i kafla 1.8.2. i umsékninni um markadsleyfi og sidari uppferslum a
aheettustjornunaraeetluninni sem sampykktar verda af sérfredinefnd Lyfjastofnunar Evropu (CHMP).

{ samraemi vid ,,CHMP Guideline on Risk Management Systems for medicinal products for human
use* skal uppfaerd ahattustjornunaraetlun send inn a4 sama tima og naesta samantekt um oryggi lyfsins
(PSUR).

Til viobotar skal uppfaerd dhattustjornunarazetlun send inn:
e Degar nyjar upplysingar berast sem haft geta ahrif a gildandi 6ryggislysingu, aatlun um
lyfjagat eda adgerdir sem &tladar eru til ad lagmarka dheettu
e innan 60 daga fra pvi ad mikilveegum afanga (tengdum lyfjagat eda lagmorkun aheettu) er naod
e a0 beidni EMEA.

Samantekt um 6ryggi (PSUR)
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Aztlun um innsendingu 4 samantekt um 6ryggi fyrir Alisade verdur i samraemi vid aztlun sem
gildir fyrir Avamys, par til annad verdur akveoid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

ASKJA

1.  HEITILYFS

Alisade 27,5 mikrogromm/tdaskammt nefudi, dreifa
Flutikasonfaroat

| 2.  VIRK(T) EFNI

Hver tdaskammtur inniheldur 27,5 mikrogromm af flutikasonfardati.

O

&

3. HJALPAREFNI K-
N4

Inniheldur einnig: Vatnsfrian glukosa, dreifanlegan sellulésa, pélysorb@, bensalkéniumklorid,
tvinatriumedetat, hreinsad vatn X

<
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD O

Nefudi, dreifa O
1 glas - 30 udaskammtar (o)
1 glas - 60 idaskammtar Q

1 glas - 120 udaskammtar G

2N
| 5.  ADPFERD VIP LYFJAGJOE QG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun fb»\
Lesio fylgisedilinn fyrir not &

®,

Til notkunar i nef 6\
<

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST {MM/YYYY]
Geymslupol eftir ad notkun hefst: 2 manudir
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/08/474/001/1S QS
EU/1/08/474/002/1S &
EU/1/08/474/003/1S o

13. LOTUNUMER ¢+ C

0\
LOT {Numer} o@

Vo )
| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN o

Lyfsedilsskylt lyf. 600
e

[15.  NOTKUNARLEIDBEININGAR
\

\be'

| 16.  UPPLYSINGARMED BLINDRALETRI

¥

alisade &0
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

NEFUDPI/MERKIMIDI A UDASKAMMTARA

[1.  HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Alisade 27,5 mikrogromm/skammt nefudi, dreifa
Flutikasonfaroat

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA} (@)

| 4. LOTUNUMER Pl

LOT {Numer} Qg

e
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD{RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

30 udaskammtar Qo
60 udaskammtar 6
120 t0askammtar &o

~ \Q

6. ANNAD S\

6\\)
&0

16
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Alisade 27,5 mikrégromm i adaskammti, nefuidi, dreifa
Flutikasonfuroat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfio.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raoda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verour aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

I fylgisedlinum:

1. Upplysingar um Alisade og vid hverju paé er notad

2. Adur en byrjad er ad nota Alisade

3. Hvernig nota & Alisade 6
4. Hugsanlegar aukaverkanir QO
5. Hvernig geyma a Alisade 0\6

6. Adrar upplysingar

Leiobeiningar, skref fyrir skref, um notkun nefidans
QO

g

1. UPPLYSINGAR UM ALISADE OG VID HVERJU&D ER NOTAD
Alisade nef(0i er notadur vid einkennum ofnaemiskvew sem nefstiflu, nefrennsli eda ertingu i

nefi, hnerra, votum augum, ertingu eda roda i augum ullordnum og bérnum, 6 ara og eldri.

grasi eda trjam (heymadi), eda pau geta ko am allan arsins hring og orsakast af ofnemi fyrir
dyrum, rykmaurum eda myglusveppum

Ofnzmiseinkenni geta komid fram & akvednu &Qmum og orsakast af ofnemi fyrir frjokornum fra

Alisade tilheyrir flokki lyfja sem neQSt sykurvzrkzr barksterar.
Alisade verkar med pvi ad draga x lgum af vOldum ofnamis (nefslimubolgu).

N

2. APUR EN BYR.B’b&iER AD NOTA ALISADE

EKKi ma nota Ali
Ef bt ert med ofnzemi fyrir flutikasénfurdati eda einhverju 60ru innihaldsefni Alisade.

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Alisade:
Ef bt ert med vandamal tengd lifur, lattu lekninn eda lyfjafraeding vita. Laknirinn mun hugsanlega

breyta skammtinum af Alisade.

Sykurvirkir barksterar (eins og Alisade):

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

o geta 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 tekur
eftir pvi ad sjon pin breytist 4 medan pt tekur Alisade.
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Notkun annarra lyfja

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

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

o Stera til inntoku eda inndeelingar

o Sterakrem

o Lyf gegn astma

. Ritonavir, notad gegn HIV

o Ketokonazol, notad gegn sveppasykingum

Laeknirinn mun meta hvort pu att ad nota Alisade samhlida pessum lyfjum.

Medganga og brjostagjof
Leitid rada hja lekninum adur en lyf eru notud.

Notaou ekki Alisade ef pu ert barnshafandi eda radgerir ad verda barnshafandi, nema samkvaemt

radleggingum laeknisins eda lyfjafraedings. 6
<
Notaou ekki Alisade ef pu ert med barn 4 brjosti, nema samkvamt radleg 'n@rn leeknisins eda
lyfjafredings. (o)
QX
Akstur og notkun véla 0

Oliklegt er ad Alisade hafi ahrif 4 haefni pina til aksturs og notk{n@Véla.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Alis
Alisade inniheldur bensalkoniumklorid. Hja sumum s'g'l‘t gum getur petta valdid ertingu innan {
nefinu. Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu ﬁn81 1l 6paeginda vid notkun nefudans.

<

3.  HVERNIG NOTA A ALISADE 00

O

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hegQagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja laeknianQ lyfjafreedingi.

Alisade hefur nanast ekkert b\&éa lykt. bvi er udad i nefid 4 formi fingerds uda. Gattu pess ad fa
udann ekki i augun. Ef b%\st skaltu skola augun med vatni.

Hvenzer 4 ad nota &de

o Notist einu sihiti 4 dag.

o Notist 4 sama tima a hverjum degi.

betta veitir medferd gegn einkennum pinum allan daginn og noéttina.

Hve langan tima pad tekur Alisade ad verka
Hja sumum naest ekki full verkun fyrr en nokkrum dégum eftir a0 byrjad er ad nota Alisade. Hins
vegar virkar pad venjulega innan 8 til 24 klukkustunda fra pvi ad farid er ad nota pad.

Hversu mikio 4 a0 nota

Fullordnir og born, 12 ara og eldri

o Venjulegur upphafsskammtur er tveir idaskammtar i hvora nds, einu sinni 4 dag.

o begar stjorn 4 einkennum hefur nadst er hugsanlega haegt ad minnka skammtinn i 1 idaskammt
i hvora nos, einu sinni a dag.
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Born 6 til 11 ara

. Venjulegur upphafsskammtur er 1 idaskammtur i hvora nds, einu sinni a dag.

. Ef einkennin eru mjog slem geeti laeknirinn aukid skammtinn i 2 idaskammta i hvora nds, einu
sinni 4 dag, par til tokum hefur verid nad a einkennunum. b4 getur verid mogulegt ad minnka
skammtinn i 1 Gdaskammt i hvora nos, einu sinni 4 dag.

. Notid ekki hja bornum yngri en 6 ara.

Hvernig nota a nefadann
A eftir kafla 6 1 pessum fylgisedli eru leidbeiningar, skref fyrir skref, um notkun nefidans. Fylgdu
leiobeiningunum vandlega til ad na fullum &vinningi af notkun Alisade.

NISja Leiobeiningar, skref fyrir skref, um notkun nefiidans, a eftir kafla 6.

Ef steerri skammtur af Alisade en meaelt er fyrir um er notadur
Radfaerdu pig vid leekninn eda lyfjafraeding.

. @0
(\
Ef pad er farid ad nalgast naesta skammt skaltu bida fram ad honum. ]@?aé tvofalda skammt til ad
bacta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. 0

>

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari uppl '&um um notkun lyfsins eda ef einhver
Opagindi eru vid notkun nefidans. o&

\0

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR oo

Ef gleymist ad nota Alisade
Ef pt gleymir skammti, taktu hann pa pegar pii manst eftir pvi.

X,
Eins og vid 4 um 061l 1yf getur Alisade Valdi@kaverkunum en pad gerist po ekki hjé 6llum.
Ofngemisvidobrogo: Leitadu tafarlau{@ nishjalpar

%j 0g sjaldgeef og koma fyrir hja innan vid 1 einstaklingi af
1.000. Hja 6rfaum einstakli eta ofnemisvidbrogdin proast yfir i alvarlegri og jafnvel
lifsheettuleg vandamal ef p ekki medhondlud. Einkennin eru m.a.:

- mikil madi, hosti \bndunaréréugleikar

- skyndileg mat is- eda yfirlidstilfinnning (sem getur leitt til losts eda medvitundarleysis)

- proti i kringu&litié

- Utbrot eda rodi 1 hud.

Ofnemisviobrogd vegna Alisad

I mérgum tilvikum eru pessi einkenni merki um aukaverkanir sem eru ekki eins alvarlegar. Hins
vegar verdur ad hafa i huga a0 pzer geta verid alvarlegar — pess vegna, ef vart verdur vid einhver
pessara einkenna:

Leitaou til lzeknis eins fljott og hzegt er.

Mjog algengar aukaverkanir (paer geta komio fyrir hja fleiri en 1 einstaklingi af 10)
. Bloodnasir (yfirleitt vaegar), sérstaklega ef Alisade er notad i meira en 6 vikur samfleytt.

Algengar aukaverkanir (par geta komid fyrir hja feerri en 1 einstaklingi af 10, en fleiri en 1

einstaklingi af 100)

o Erting eda 6paegindi innan i nefi — einnig gaetu komid blodrakir pegar pu snytir pér. betta getur
stafad af saramyndun i nefi.

Barksterar i nef geta haft dhrif 4 edlilega hormonaframleidslu 1 likamanum, sérstaklega ef pu notar
stora skammta i langan tima. Hja bornum getur petta valdid pvi ad pau vaxa hagar en 6nnur born.
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Ef vart verdur vid aukaverkanir
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verour vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i

pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5.  HVERNIG GEYMA A ALISADE

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Best er ad geyma Alisade nefiida 1 uppréttri stodu. Hafou hlifdarhettuna alltaf a.

Ekki skal nota Alisade eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Alisade nefiida 4 ad nota innan 2 manada fra pvi ad
umbudir hafa verio rofnar.

Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafraedii@gi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til a0 vernda umhverfio.

6. ADRAR UPPLYSINGAR 00

Hvao inniheldur Alisade Q&

- Virka efnid er flatikasonfuroat. Hver tdaskammtur 27,5 mikrogromm af flutikasonfuroati.
- Onnur innihaldsefni eru vatnsfrir glikési, dreif: r sellulosi, polysorbat 80,

bensalkoniumklorid, tvinatriumedetat og hreiBa vatn.
Utlit Alisade og pakkningastzerdir \o
Lyfi0 er hvit dreifa, til notkunar i nef, i gul@ﬁ glerglasi, med pumpu. Glasid er i beinhvitu
plasthulstri med 1josblarri hlifdarhettu o éammtara 4 hlidinni. A hulstrinu er gluggi sem synir
innihald glassins. Alisade er faanlegt i@ckningast&réum med 30, 60 eda 120 Gdaskdmmtum.

Markaosleyfishafi (b'\
Markadsleyfi: .\Q
Glaxo Group Ltd X )

Greenford, Middlesex, ONN

Bretlandi &0

Framleioandi:

Glaxo Operations UK Ltd (undir heitinu Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Bretlandi

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spéni

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a
hverjum stad:
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Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11
Boarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKmaiin EOO/], GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: + 3592953 10 34 Tel.: +36 1 225 5300
Ceska republika Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 420222 001 111 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com
Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 6938100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com 6
Deutschland Norge ¢\6®
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS<&
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 TIf: +47 2270
produkt.info@gsk.com firmapost@gs
Eesti ()sterrei%}
GlaxoSmithKline Eesti OU Glaxo@ Kline Pharma GmbH
Tel: + 372 6676 900 Tel; (01970750
estonia@gsk.com atrfo@gsk.com
O
EArGoa \oPolska
GlaxoSmithKline A.E.B.E. ()" GSK Commercial Sp. z 0.0.
TnA: + 30210 68 82 100 60 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
Espaiia &o Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. \Q GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 34 902 202 700 . Q’b’ Tel: + 35121 412 95 00
es-ci@gsk.com . o\ FIL.PT@gsk.com
6\
France < Romania
Laboratoire Glaxo@hKIine GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tél.: +33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 4021 3028 208
diam@gsk.com
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com
island Slovenska republika
GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s. r. 0.
Simi: + 354 530 3700 Tel: +421(0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com
Italia Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy
Tel: + 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com
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Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 35722 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221441

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5 264 90 00

info.lt@gsk.com
Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i { MM/AAAA }. é
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evr(’)pu& A)
http://www.emea.europa.eu/. o&
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is. 0\?
&’b
&
O
00
X
>
©
\Q
&
O

23


http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

LEIDBEININGAR, SKREF FYRIR SKREF; UM NOTKUN NEFUPANS

Utlit nefadans

Nefudinn er i brinu glerglasi sem er i plasthulstri — sja mynd a. Hann inniheldur 30, 60 eda
120 daskammta, eftir pvi hvada pakkningastaerd hefur verid avisad.

Hlifdarhetta
— Udastatur
— Udalosunarhnappur

— Gluggi

O

Framhlid Bakhlid <
.\@

Glugginn 4 plasthulstrinu synir hversu mikio af Alisade er eftir i glasin&gt er ad sja vokvastoduna
i nyjum 30 eda 60 skammta glosum en ekki i nyju 120 skammta glasi sem vokvastadan fer upp

fyrir gluggann. (703

&
Sex mikilvaeg atridi sem pi parft ad vita um notku\ udas

o Alisade er 1 brinu glasi. Ef pu parft ad athug@\rersu mikid er eftir skaltu halda nefidanum i
uppréttri stodu 4 mots vio bjart 1jés. bannig er haegt sja stoduna i gegnum gluggann.

o begar nefiidinn er notadur i fyrst ti parftu ad hrista hann kréftuglega, med
hlifdarhettunni 4, 1 u.p.b. 10 sekt . betta er mikilvaegt par sem Alisade er pykk dreifa sem

verdur ad vokva pegar pegar hrist vel — sja mynd b. Eingdéngu er hagt ad uda lyfinu
pegar pad er ordio ad VékV\
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o Udalosunarhnappnum verdur ad prysta akvedio alla leid inn, til ad losa udaskammt i gegnum
udastutinn - sjd mynd c.

C CE

. Ef pu att erfitt med ad prysta & hnappinn med pumalfingrinum er hagt ad nota badar hendur —
sja mynd d

O
<
S

o Hafou hlifdarhettuna alltaf 4 nefidanum p }?ﬁ ert ekki a0 nota hann. Hlifdarhettan heldur
ryki fra, heldur prystingnum inni og kemur@g fyrir ad Gdastaturinn stiflist. Pegar
hlifdarhettan er a er ekki haegt ad yta 6vdeg a'udalosunarhnappinn.

) Notadu aldrei nal eda eitthvad bei&@a(’) hreinsa tdastutinn. Pad skemmir nefidann.
‘0
Nefudinn undirbuinn fyrir not@Q
>
bu parft adundirbia nefﬁ@&:

N
o adur en pu nog n i fyrsta skipti

o ef pt hefur ekki sett hlifdarhettuna a
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Med pvi ad undirbua nefudann ma hjalpa til vio ad tryggja ad pu fair avallt allan skammtinn af lyfinu.
Fylgdu pessum skrefum:

1 Hristu nefidann kroftuglega, med hlifdarhettunni 4, 1 u.p.b. 10 sektiindur.

2 Fjarlaegdu hlifdarhettuna med pvi ad prysta hlidum hennar akvedid saman, med pumalfingri og
visifingri — sja mynd e.

O
&

3 Haltu nefudanum uppréttum, halladu honum sidan og beindu 1 num fra pér.

4 Prystu akvedid 4 hnappinn, alla leid inn. Gerdu petta a.m.KN6 sinnum, par til fingerdur 101
losnar 1t i loftid — sja mynd f.

Neftidinn er nu tilbuinn ti@(unar.

\)
Notkun nefidans o &
1 Hristu nefﬁd%n kroftuglega.
2 Fjarleegdu hlifoarhettuna.
3 Snyttu pér til ad hreinsa nasirnar, halladu hofoinu sidan 6rlitid fram a vio.
4 Settu idastutinn i adra ndsina — sja mynd g. Beindu endanum & Gdastitnum adeins Ut 4 vid, fra

midnesinu. Petta hjalpar til vid ad koma lyfinu & réttan stad i nefinu.

5 Prystu hnappnum akvedid alla leid inn, um leid og pi andar ad pér i gegnum nefid — sja
mynd h.
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6 Taktu 0idasthtinn Gr nefinu og andadu fra pér i gegnum munninn.
7 Ef taka 4 tvo 10daskammta i hvora nds skaltu endurtaka skref 4 til 6.
8 Endurtaktu skref 4 til 7 fyrir hina ndsina.
9

Settu hlifoarhettuna aftur a4 nefidann.

Hreinsun nefiidans 06
Eftir hverja notkun: '\6
1 burrkadu af Gdastitnum og innan ur hlifdarhettunni med hreinni i bréfpurrku — sja myndir i

ogj. N
2 4

2 Notadu ekki vatn vid rifi \V
3 Notadu aldrei nal edascitthvad beitt 4 udastatinn.

*,
4  Settu hlifaarhett@ alltaf aftur 4 ad pessu loknu.

ﬁ‘b
Ef nefadinn virodist'ekki virka:

. Athugadu hvort enn sé eitthvagd eftir af Iyfinu. Kiktu & st6duna i gegnum gluggann. Ef
vokvastadan er mjog lag getur verid ad ekki sé nog eftir svo nefdinn virki.

o Athugadu hvort nefidinn hefur skemmst.

o Ef pu heldur ad udastuturinn geti verid stifladur, notadu ekki nal eda eitthvad beitt til ad
hreinsa hann.

o Reyndu ad koma honum i lag med pvi ad fylgja leidbeiningunum undir ,,Nefudinn undirbiinn
fyrir notkun®.

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