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1. LAKEMEDLETS NAMN

ALISADE 27,5 mikrogram/spraydos

nésspray suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje spraydos avger 27,5 mikrogram flutikasonfuroat.

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Nésspray, suspension.

Vit suspension.
&
A
4. KLINISKA UPPGIFTER 60'
.’oﬂ
4.1 Terapeutiska indikationer . 8\
)
Vuxna, ungdomar (12 ar och &dldre) och barn (6-11 ar) . (’\\.
Ky
Alisade ér indicerad for behandling av: 8&
e symtom vid allergisk rinit go
\4

4.2 Dosering och administreringssitt (\@

K

Flutikasonfuroat nisspray ar endast avsed\@r intranasal anviandning.

For att uppna full terapeutisk effekg ﬁla)mmenderas en regelbunden anvéndning. Symtomlindring har
observerats redan inom 8 timmansefter forsta administreringstillféllet, diremot kan det ta flera dagars
behandling for att uppna full t eutlsk effekt. Patienten bor informeras om att besvéren forbéttras
vid fortsatt regelbunden be ing (se avsnitt 5.1). Behandlingstidens ldngd ska begréinsas till
perioden som motsvararﬁ allergiska exponeringen.

Vuxna och ungdoméﬁm ar och &ldre)
Den rekommenderade startdosen dr 2 sprayningar (27,5 mikrogram flutikasonfuroat per spraydos) i
vardera nédsborren 1 gang dagligen (sammanlagd dygnsdos 110 mikrogram).

Nér symtomen ar under kontroll kan en dossénkning till 1 sprayning i vardera ndsborren provas som
underhallsbehandling (sammanlagd dygnsdos 55 mikrogram).
Dosen ska titreras till den ldgsta dos vid vilken effektiv kontroll av symtomen uppritthalls.

Barn (6 till 11 ar)
Den rekommenderade startdosen dr 1 sprayning (27,5 mikrogram flutikasonfuroat per spraydos) i
vardera nisborren 1 gang dagligen (sammanlagd dygnsdos 55 mikrogram).

Patienter som inte uppnér adekvat symtomkontroll med 1 sprayning i vardera nisborren 1 gang
dagligen (sammanlagd dygnsdos 55 mikrogram) kan oka till 2 sprayningar i vardera ndsborren 1 gdng
om dagen (sammanlagd dygnsdos 110 mikrogram). Nér symtomen &r under kontroll rekommenderas
att dosen minskas till 1 sprayning i vardera nésborren 1 gang dagligen (sammanlagd dygnsdos

55 mikrogram).



Barn under 6 ar: Anvindning till barn under 6 ér ar otillrdckligt dokumenterad (se avsnitt 5.1 och 5.2).
Sdkerhet och effekt har inte blivit tillrackligt utvarderat i denna grupp.

Aldre: Nagon dosjustering behdvs inte i denna aldersgrupp (se avsnitt 5.2).

Patienter med nedsatt njurfunktion: Nagon dosjustering behovs inte i denna grupp (se avsnitt 5.2).

Patienter med nedsatt leverfunktion: Ndgon dosjustering behovs inte vid 14tt till mattligt nedsatt
leverfunktion. Erfarenhet av behandling av patienter med gravt nedsatt leverfunktion saknas (se avsnitt
4.4 och 5.2).

Den intranasala sprayen ska omskakas fore anvindning. Sprayen laddas genom att trycka ned
sprayknappen minst 6 génger (tills en jamn spraydusch ses), medan sprayen halls uppritt.
Aterladdning (ungefir 6 sprayningar tills en jimn spraydusch ses) r endast nddvindigt om
skyddskapan varit av under 5 dagar eller om néssprayen inte anvénts pa 30 dagar eller mer.
Sprayen ska rengoras efter varje anvandning och skyddskapan ska séttas tillbaka.

4.3 Kontraindikationer @

D
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjilpimnena ’i@ade.
4.4 Varningar och forsiktighet .’oﬂe

Flutikasonfuroat genomgar en hoggradig forsta passage metaboli ’b?déirfé’)r kan systemexponering av
intranasalt flutikasonfuroat sannolikt bli hdgre hos patienter n@.svér leversjukdom. Detta kan ge en
hogre frekvens av systembiverkningar (se avsnitt 4.2 och {gb orsiktighet bor darfor iakttas vid

behandling av dessa patienter. 6

go
Ritonavir <
Samtidig administering med ritonavir rekommer?ras inte pé grund av risken for okad
systemexponering av flutikasonfuroat (se a@ .5).

Nasala kortikosteroider kan ge system%&tre‘kan, sdrskilt om hdga doser ges under liangre
behandlingsperioder. Denna paverkag Kan variera mellan patienter och olika kortikosteroider
(se avsnitt 5.2). X,

A\
Behandling med nasala kortikesteroider i hogre doser 4n rekommenderade doser kan orsaka kliniskt
betydelsefull binjurebark@pression. Om det finns tecken pa att hogre doser dn de rekommenderade
har anvints, bor tilla systemisk kortikosteroid dvervigas i samband med perioder av stress eller
infor elektiv kirurgi, Flutikasonfuroat 110 mikrogram en gang om dagen ledde inte till himmad
hypotalamus-hypofys-binjurebark (HPA) axel hos vuxna, ungdomar eller barn. Daremot ska dosen
intranasalt flutikasonfuroat minskas till den ldgsta dos vid vilken effektiv symtomkontroll av riniten
uppnas. Som med alla intranasala kortikosteroider ska hénsyn tas till den totala systembelastningen nér
andra former av kortikosteroidbehandling anvénds samtidigt.

Hammad lédngdtillvaxt har rapporterats hos barn som fatt nasala kortikosteroider i rekommenderade
doser. Regelbunden kontroll av langdtillvéxt hos barn som stéar pé langtidsbehandling med nasala
kortikosteroider rekommenderas. Om langdtillvéxten forlangsammas bor behandlingen omprovas for
att om mojligen minska dosen nasala kortikosteroider till den ldgsta dos vid vilken effektiv
symtomkontroll uppnas. Dessutom bor pediatrisk specialistkonsultation dvervigas (se avsnitt 5.1).

Vid misstanke om nedsatt binjurefunktion, bor forsiktighet iakttas vid 6vergéng fran peroral
kortikosteroidbehandling till flutikasonfuroat.

Nasala och inhalerade kortikostereoider kan orsaka utveckling av glaukom och/eller katarakt. Det &r
darfor berittigat att noggrant 6vervaka patienter med synforéndringar eller som har en historia av 6kat
intraokulart tryck, glaukom och/eller katarakt.



Alisade innehaller bensalkoniumklorid. Det kan orsaka irritation av ndsslemhinnan.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och Gvriga interaktioner

Flutikasonfuroat elimineras snabbt genom hoggradig forstapassage-metabolism medierad av cytokrom
P450 3A4.

Baserat pa data med en annan glukokortikoid (flutikasonpropionat) som metaboliseras av CYP3A4
rekommenderas inte att flutikasonfuroat ges i kombination med ritonavir pa grund av okad risk for
systemexponering.

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig administrering av flutikasonfuroat med potenta CYP3A4-
himmare eftersom en 6kad systemexponering inte kan uteslutas. I en interaktionsstudie med
intranasalt flutikasonfuroat och den potenta CYP3A4-hdmmaren ketokonazol fanns fler individer med
mitbara flutikasonfuroatkoncentrationer i ketokonazolgruppen (6 av 20 personer) jamfort med placebo
(1 av 20). Denna lilla 6kning i exponering visade ingen statistisk signifikant skillnad i 24 timmars
serumkortisolnivaer mellan de tva grupperna (se avsnitt 4.4). @

&

interaktioner sker mellan flutikasonfuroat och andra cytokrom P450-med substanser vid kliniskt
relevanta intranasala doser. Négra kliniska studier har dérfor inte g]orta‘b att undersoka interaktioner
mellan flutikasonfuroat och andra likemedel. ‘
5\0
XN

4.6 Graviditet och amning (\

Enzyminduktions- och inhibitionsdata har inte givit nigra teoretiska hallpw att metabola

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med Masonfuroat saknas. [ djurforsok har
kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbi@ngar som gomspalt och intra-uterin
tillvixthdmning. Detta forefaller inte ha ndgon relgyans for minniska vid rekommenderade intranasala
doser som ger minimal systemexponering (se av?’lt 5.2). Gravida kvinnor ska endast behandlas med
flutikasonfuroat d& den forvintade nyttan f"d{ ern Overvéger varje tankbar risk for fostret eller
barnet.

4
Uppgift saknas om intranasalt ﬂutlkaQ(}lfuroat passerar dver i modersmjolk hos ménniska. Behandling
med flutikasonfuroat av kvinnor ammar ska endast 6vervigas om den forvéntade nyttan for

modern Gverviger varje tankl@eisk for barnet.

4.7 Effekter pa formé@1 att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier pé forng?iim att kora eller anviinda maskiner har utforts eftersom flutikasonfuroat inte
forvéntas paverka den hér formégan.

4.8 Biverkningar
Biverkningsfrekvenser har hdmtats fran data fran stora kliniska provningar.

Frekvensintervallen ér definierade som: Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100 till <1/10), Mindre
vanliga (>1/1000 till <1/100), Sallsynta (>1/10 000 till <1/1000), Mycket séllsynta (<1/10 000)

Immunsystemet

Sallsynta Overkinslighetsreaktioner inklusive
anafylaxi, angiodem, utslag och
urtikaria.

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Mycket vanliga *Epistaxis

Vanliga Nasal ulceration




*Epistaxis rapporterades 1 allmédnhet som latt till mattlig. Hos vuxna och ungdomar var incidensen for
epistaxis hogre vid langtidsbehandling (mer 4n 6 veckor) én vid korttidsbehandling (upp till 6 veckor).
I kliniska studier pa barn upp till 12 veckors behandlingstid var incidensen for epistaxis lika hos
patienter som fick flutikasonfuroat som hos patienter som fick placebo.

Systemiska effekter av nasala kortikostereoider kan forekomma, sirskilt vid anviandning av hoga doser
under langa perioder.

4.9 Overdosering
I en biotillgénglighetsstudie observerades inga systembiverkningar efter intranasala doser upp till

2 640 mikrogram per dag under tre dagar (se avsnitt 5.2).
Akut 6verdosering fordrar sannolikt ingen behandling férutom observation.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper \QQ
N

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoider for lokal rinitbehandling a‘,@\\

ATC-kod: ROIADI2 FAN

Flutikasonfuroat ar en syntetisk trifluorinerad kortikosteroid sorm{?‘s mycket hog affinitet till
glukokortikoidreceptorn och har en potent antiinﬂammatoriskéfe t.

Ky
Klinisk erfarenhet: 8&
Sdsongsbunden allergisk rinit hos vuxna och un2d0m§
Jamfort med placebo forbittrade flutikasonfuroat ngssptray 110 mikrogram en gng om dagen
signifikant ndssymtom (bestédende av rinnsnuva q? tdppa, nysningar och klada i nédsan) samt
O0gonsymtom (bestdende av kldda/brdnnand lﬁs a, tarade/rinnande och roda 6gon) i alla fyra
studierna. Effekten kvarstod under hela ‘1{@1 t vid dosering en géng om dagen.

Den terapeutiska effekten observer.a(bs\redan inom 8 timmar efter forsta doseringstillféllet och
ytterligare forbattring sdgs inom armaste dagarna.

Flutikasonfuroat nésspray for ﬁﬁade signifikant patientens upplevda behandlingssvar och patientens
sjukdomsrelaterade livskvaliget (Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire — RQLQ) i alla fyra
studierna. &

Perenn allergisk rixit?os vuxna och ungdomar

Flutikasonfuroat néiggpray 110 mikrogram en gdng om dagen forbattrade signifikant ndssymtom
liksom patientens upplevda behandlingssvar jamfort med placebo i tre studier.

Flutikasonfuroat nésspray 110 mikrogram en gdng om dagen forbéttrade signifikant 6gonsymtom
liksom patientens sjukdomsrelaterade livskvalitet (Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire —
RQLQ) jamfort med placebo i en studie. Effekten kvarstod under hela dygnet (24 timmar) vid
dosering en gang om dagen.

Sdsongsbunden och perenn allergisk rinit hos barn

Dosering till barn ar baserat pa utvardering av effektdata pa ett tvarsnitt av den allergiska
rinitpopulationen bland barn.

Vid sdsongsbunden allergisk rinit var flutikasonfuroat nésspray 110 mikrogram en gang om dagen
effektivt men inga signifikanta skillnader observerades mellan flutikasonfuroat niasspray

55 mikrogram en gang om dagen och placebo pé nagot effektmatt.

Vid perenn allergisk rinit uppvisade flutikasonfuroat ndsspray 55 mikrogram en gang om dagen en
mer konsekvent effektprofil &dn flutikasonfuroat ndsspray 110 mikrogram en gang om dagen under 4
veckors behandling. Post hoc-analys efter 6 och 12 veckor i samma studie savil som en 6-veckors
HPA-axel sékerhetsstudie stoder att flutikasonfuroat ndsspray 110 mikrogram en gang om dagen ar




effektivt. En 6-veckors studie som utvérderade effekten av flutikasonfuroat nésspray 110 mikrogram
en gang om dagen pa binjurebarkfunktionen hos barn i aldern 2 till 11 ar visade ingen signifikant
paverkan pa 24-timmars serumkortisol jamfort med placebo.

Resultaten fran en placebokontrollerad knemometri-studie visade ingen kliniskt relevant paverkan
under kort tid pa ldngdtillvaxt av nedre extremiteterna hos barn (6 till 11 &r) nér flutikasonfuroat
nésspray 110 mikrogram gavs en gang om dagen.

Sdsongsbunden och perenn allergisk rinit hos barn (under 6 ar)

Sdkerhets- och effektstudier har gjorts pa totalt 271 patienter i dldern 2 till 5 ar bade pé sdsongsbunden
och perenn allergisk rinit, varav 176 exponerades for flutikasonfuroat.

Sakerhet och effekt har inte blivit tillrdckligt utvarderat i denna grupp.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption: Flutikasonfuroat genomgér en ofullstindig absorption och en hoggradig forsta-passage
metabolism i lever och tarm som ger negligerbar systemexposition. Den intranasala dosen

110 mikrogram en gang om dagen ger inga métbara plasmakoncentrationer (< 10 pg/ml). Den absoluta
biotillgéngligheten av intranasalt administrerat flutikasonfuroat ar 0,50 %, sé att mindre &n 1
mikrogram flutikasonfuroat skulle bli systemsikt tillgéngligt efter 110 mikrogrs& avsnitt 4.9).

Distribution: Plasmaproteinbindningen av flutikasonfuroat ar hogre dn 99, %»lutlkasonfuroat har en
omfattande distribution med en distributionsvolym av 608 liter i mede@?ld steady-state.

Metabolism: Flutikasonfuroat bryts snabbt ned via den systemls 1rkulat10nen (totalt plasma-
clearance ér 58,7 liter/timme) genom en huvudsaklig metabo 1 levern dér flutikasonfuroat
metaboliseras till en inaktiv 17R-karboxylmetabolit (GW§9* 4§Q 1X) via cytokrom P450-enzymet
CYP3A4. Den huvudsakliga nedbrytningen sker via hydgolys av S-fluorometylkarbotioat till en 1703-
karboxylsyrametabolit. In vivo-studier har inte kunnagy4Sa att flutikason bildas genom spjalkning av
furoatdelen. ‘Q,

Elimination: Eliminationen sker huvudsakli ia feces efter oral och intravends administrering som
tyder pa utsondring av flutikasonfuroat ocb ss metaboliter via gallan. Efter intravends administering
ar eliminationsfasens halveringstid un& 15,1 timmar. Utséndringen via urin &r cirka 1 % och 2 %
efter oral respektive intravends dos, &

Barn: \é‘\'
Hos majoriteten av patientegpg’ar flutikasonfuroat inte métbart (< 10 pg/ml) efter intranasal dosering
110 mikrogram en gang ofn'dagen. Métbara nivaer sags hos 15,1 % av barnen efter intranasalt

110 mikrogram en gdng-om dagen och endast hos 6,8 % av barnen efter 55 mikrogram en gng om
dagen. Inga tecke Ogre métbara nivaer av flutikasonfuroat sags hos de mindre barnen (under 6
ar). Medianvirdet av flutikasonfuroatkoncentrationerna efter 55 mikrogram var hos barnen med
maétbara nivéer 18,4 pg/ml och 18,9 pg/ml for 2-5 ar respektive 6-11 &r. Efter 110 mikrogram var
mediankoncentrationerna hos barnen med méitbara nivéer 14,3 pg/ml och 14,4 pg/ml for 2-5 ar
respektive 6-11 ar. Medianvirdena var likartade dem som sags hos vuxna (6ver 12 ar), dér
koncentrationerna i métbara nivaer 15,4 pg/ml och 21,8 pg/ml efter 55 mikrogram respektive

110 mikrogram.

Aldre:

Ett fatal dldre patienter (> 65 ar, n=23/872; 2,6 %) bidrog med farmakokinetisk data.

Inga tecken pa hogre incidens av métbara flutikasonfuroatkoncentrationer sdgs hos dldre jamfort med
yngre personer.

Nedsatt njurfunktion:

Flutikasonfuroat har inte kunnat spéras i urin hos friska frivilliga efter intranasal administering.
Mindre 4n 1 % dosrelaterade &mnen utsdndras i urinen. Nedsatt njurfunktion férvéintas darfor inte
paverka flutikasonfuroats farmakokinetik.




Nedsatt leverfunktion:

Data saknas fran patienter med nedsatt leverfunktion som fatt intranasalt flutikasonfuroat. En studie pa
patienter med mattligt nedsatt leverfunktion gav 400 mikrogram oralt inhalerade enkeldoser
flutikasonfuroat ett ndgot 6kat Cmax (42 %) och AUC (0-0) (172 %) och en obetydlig minskning (i
medeltal 23 %) av kortisolnivaer hos patienter jaimfort med friska personer. Utifran denna studie
forvéntas inte en dosering av 110 mikrogram intranasalt flutikasonfuroat ge kortisolsuppression hos
patienter med en mattligt nedsatt leverfunktion. Nedsatt leverfunktion férvintas darfor inte ge ndgon
kliniskt relevant paverkan efter en normal vuxendos. Ingen data finns tillginglig fran patienter med
gravt nedsatt leverfunktion. Exponeringen for flutikasonfuroat kommer sannolikt att 6ka ytterligare
hos dessa patienter.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

De allméntoxikologiska fynden dverensstimmer med de som é&r kéinda for Gvriga kortikosteroider och
som associeras med forstarkta farmakologiska aktiviteter. Dessa fynd forefaller inte ha ndgon relevans
for ménniska vid rekommenderade nasala doser som ger minimal systemexponering. Inga gentoxiska
effekter av flutikasonfuroat har observerats i konventionella gentoxiska test. Vidare sags ingen
behandlingsrelaterad 6kning av tumorincidens efter tvd ars inhalationsstudier pa rdttor och mdss.

&
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER &\Q

>

o

6.1 Forteckning éver hjilpimnen ‘0

Vattenfri glukos 5\0
Dispergerbar cellulosa (’\\.
Polysorbat 80 o
Bensalkoniumklorid 8&
Dinatriumedetat qo
Renat vatten <
S
S

6.2 Inkompatibiliteter ”@

e,

Ej relevant. . Q\'
ERS

6.3 Hallbarhet O

6\0

3 dr 2

Oppnad férpackning: 2 Qé@ider

6.4  Sirskilda far ringsanvisningar

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Alisade ndsspray tillhandahalls som ett benvitt plasthdlje med ett dosfonster, ljusbla sprayknapp pa

ena sidan och skyddskapa med stoppklammer. Plasthéljet innehéller nésspray suspension i en typ 1

flaska (glas) med spraypump som avger avdelade doser.

Likemedlet finns tillgéngligt i tre forpackningsstorlekar:
30, 60 och 120 spraydoser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Storbritannien
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/08/474/001
EU/1/08/474/002
EU/1/08/474/003
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
06/10/2008
O

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN Q\Q\

{(MM/AAAA}

Information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Europelsl@a emedelsmyndighetens (EMEAS)
hemsida http://www.emea.europa.eu/. \{:b
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A. INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Glaxo Operations UK Ltd (trdg as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Storbritannien

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

Spanien

I 1akemedlets tryckta bipacksedel skall namn och adress till tillverkaren som anSVﬁr for frislappandet
av den relevanta tillverknings satsen anges. \Q

\\
B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING 0‘6
e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE F¢ RDNANDE OCH

ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV, DKANNANDET FOR
FORSALJNING 8{9

Receptbelagt lakemedel. go

<
e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGA @7 SEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV

ANVANDNING AV LAKEMEDLET{@
<
Ej relevant. N Q\'
e OVRIGA VILLKOR S

S

MAH méste sékerst qt farmakovigilanssystemet, i modul 1.8.1 i godkénnandet for forséljning
finns och fungerar€gs¢ och under tiden produkten finns p&4 marknaden.

Farmakowgllanssystem

Riskhanteringsplan

MAH forbinder sig att utfora studierna och att dértill f6lja biverkningsrapporteringen beskriven i
Farmakovigilansplanen som godtagits i version GM2006/00247/05 av Risk Management Plan (RMP) i
Modul 1.8.2 i Ansdkan om godkénnande for forséljning och efterféljande uppdateringar av RMP som
godkénts av CHMP.

Enligt CHMP Guideline on Risk Management Systems for lakemedel till minniska skall den
uppdaterade RMP skickas in samtidigt med nésta periodiska sikerhetsuppdatering (PSUR).

Dessutom skall en uppdaterad RMP skickas in
e Niér ny information finns som kan paverka nuvarande sékerhetsprofil,
Farmakovigilansplanen eller riskminimerande atgérder
e Inom 60 dagar nér en viktig (farmakovigilans eller riskminimerande) milstolpe har
uppnatts
e Pibegiran av EMEA

10



PSURar
Alisades PSUR-cykel kommer att motsvara den som géller for den kors-refererade produkten Avamys,
tills det att nagot annat anges.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Alisade 27,5 mikrogram/spraydos nisspray suspension
Flutikasonfuroat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje spraydos avger 27,5 mikrogram flutikasonfuroat

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN ‘(\‘b

Ovrigt: vattenfri glukos, dispergerbar cellulosa, polysorbat 80, bensalkon@( orid, dinatriumedetat,
renat vatten o&

o
4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSST‘RR

Nisspray, suspension
1 flaska - 30 spraydoser go
1 flaska - 60 spraydoser ‘0

1 flaska - 120 spraydoser (\@

5. ADMINISTRERINGSSATT QCH ADMINISTRERINGSVAG

Omskakas \
Lés bipacksedeln fore anvand&g
For nasalt bruk (Q

4

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACRHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP (MM/YYYY)
Oppnad forpackning: 2 manader

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

14



Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/08/474/001
EU/1/08/474/002 O
EU/1/08/474/003 &

13. BATCHNUMMER LKV

LOT (Number)

Receptbelagt lakemedel. Q@

<&

J

| 15. BRUKSANVISNING X

S

oS
[ 16.  INFORMATION I BIINDSKRIFT

gw
alisade <
.0 *

V
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

NASSPRAY/FLASKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Alisade 27,5 mikrogram/spraydos nédsspray suspension
Flutikasonfuroat

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvindning

3. UTGANGSDATUM

A
-
EXP (MM/YYYY) o
0’0\\
N e
| 4. BATCHNUMMER PN
oS
LOT (Number) . (’\\.
all
‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM EI@R PER ENHET
@
30 spraydoser . 0@
60 spraydoser (%
120 spraydoser \0
.\Q
6. OVRIGT oV
-
&
<
00*
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Alisade 27,5 mikrogram per spraydos nisspray suspension
Flutikasonfuroat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1 Vad Alisade dr och vad det anvéinds for

2 Innan du anvinder Alisade

3. Hur du anvénder Alisade @
4. Eventuella biverkningar \Q

5 Hur Alisade ska f6rvaras Q\Q

6.  Ovriga upplysningar (o)
Steg-for-steg-instruktion hur néssprayen ska anvéndas ‘0

1.  VAD ALISADE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR ”o‘

Alisade ndsspray anvinds for att behandla symtom vid allergisi&srinit som néstdppa, rinnsnuva eller
klda i ndsan, nysningar samt gon som téras, kliar eller 4y {9 hos vuxna och barn 6 r och ildre.
Allergibesviren kan intréffa under vissa tider pa aret oc akas av allergi mot grés eller pollen
(hosnuva) eller sé kan de intrdffa aret runt och orsaka allergi mot djur, husdammskvalster eller
mogel.

Alisade tillhor gruppen lakemedel som kallas ko@on (kortikosteroider).

Alisade verkar for att minska inflammation orsakas av allergi (rinit).
N
2. INNAN DU ANVANDER .A%'QIEADE
X
Anvind inte Alisade: \0
Om du ér allergisk (6verk&nsfig) mot flutikasonfuroat eller ndgot av 6vriga innehallsémnen i
Alisade. S

Var sirskilt forsiktig'med Alisade:
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du har nagon leversjukdom. Alisadedosen kan da
behova dndras. Anvindning av kortison (som Alisade)

e kan nir det anvédnds under en ldngre tid kan gora att barn véxer langsammare. Likaren
kommer kontrollera ditt barns langd regelbundet och se till att han eller hon anvénder den
lagsta mojliga effektiva dosen.

e kan orsaka 6gonsjukdomar sdsom glaukom (6kat tryck i 6gat), eller katarakt (6gats lins
grumlas). Tala om for din ldkare om du har haft dessa tillstind tidigare eller om du ldgger
maérke till ndgon synfordndring nér du tar Alisade.

Anvindning av andra likemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, d&ven
receptfria sddana.

Det ar speciellt viktigt om du tar, eller nyligen har tagit ndgot av fo6ljande ladkemedel:

. kortisontabletter eller kortisoninjektioner

. kortisonkram eller salva

) lakemedel mot astma

° ritonavir som anvands for att behandla HIV
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o ketokonazol som anvinds for att behandla svampinfektioner
Lékaren kommer att bedoma om du kan ta Alisade tillsammans med dessa ldkemedel.

Graviditet och amning
Rédfraga din ldkare innan du tar nagot lakemedel.

Anvind inte Alisade om du ir gravid eller planerar att bli gravid, sévida inte lékare eller
apotekspersonal talar om att du ska gora det.

Anvind inte Alisade om du ammar, sivida inte lékare eller apotekspersonal talar om att du ska gora
det.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Det dr osannolikt att Alisade paverkar korformaga eller anvindning av maskiner.

Viktig information om nigot innehéllsimne i Alisade
Alisade innehéller bensalkoniumklorid. Hos en del patienter kan det orsaka irritiatign pa insidan av
ndsan. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du kdnner obehag nér du an@ er sprayen.

.. D
3. HUR DU ANVANDER ALISADE .’oﬁ

Anvind alltid Alisade precis som din ldkare har sagt. Om du ér @er kontrollera med din ldkare.

N
Alisade har i princip ingen smak eller lukt. Den sprayas i "§som en fin dimma. Var forsiktig sa att
du inte far ndgon spray i 6gonen. Om du skulle f det, sk& ogonen med vatten.

)

Nir ska du anvinda Alisade Q
: $
. En gdng om dagen 0@

K

. Ta den vid samma tid varje dag \Q
Dina besvir behandlas da under hela dyg@

N

Hur ling tid tar det innan Alisa ?rkar
En del kédnner inte att de far full effckt forrén efter flera dagar efter att de borjat att ta Alisade.
Vanligtvis fir man effekt in018@ﬁll 24 timmar.

<

Hur mycket Alisade sk@&vﬁndas

Vuxna och barn 12.4¥ech dldre
J Den vanlig rtdosen ér 2 sprayningar i varje nésborre en gdng om dagen

J Nir besvéren ér under kontroll, kan dosen minskas till 1 sprayning i varje nésborre en gdng om
dagen.

Barn 6 till 11 ar

o Den vanliga startdosen &r 1 sprayning i varje ndsborre en gang om dagen

o Vid mycket svara besvir kan doktorn dka dosen till 2 sprayningar i varje ndsborre en gang om

dagen tills besvéren dr under kontroll. Darefter kan dosen minskas till 1 sprayning i varje
nisborre en gang om dagen
o Anvinds inte till barn under 6 ar.

Hur du anvinder nisprayen
Det finns en steg-for-steg-instruktion som beskriver hur ndssprayen ska anvéndas efter avsnitt 6 i
denna bipacksedel. Folj instruktionen noggrant for att anvdndningen av Alisade ska ge full effekt.

N Se steg-for-steg-instruktionen hur nassprayen ska anvandas, efter avsnitt 6.
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Om du anvint for stor mingd Alisade
Kontakta din ldkare eller apotekspersonal

Om du har glomt att anvinda Alisade

. Om du glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag

. Om det dr ndra 1 tid nédr du brukar ta Alisade, vinta da till dess. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel eller om du upplever obehag nér du anvénder
ndssprayen, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Alisade orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem.

Vid allergiska reaktioner: kontakta liikare omedelbart

Allergiska reaktioner av Alisade &r séllsynta och drabbar mindre &n 1 person aV\QS%). Hos ett litet
antal personer kan allergiska reaktioner utvecklas till mer allvarliga och till@med livshotande
problem om de inte behandlas. Symtomen inkluderar: 9

- visningar, hostningar eller andningssvarigheter ‘

- plotslig kdnsla av svaghet eller svimfardighet (vilket kan leda t]&‘kollaps eller medvetsldshet)

R)

- ansiktssvullnad 5\0
- hudutslag eller rodnad.

I ménga fall dr dessa symtom tecken pa mindre allvarli \{';erknmgar Du maste dock vara
medveten om att de kan vara allvarliga — s om du bas av ndgot av dessa symtom;

Kontakta en likare snarast mojligt.

Mycket vanliga biverkningar (kan fdreko{@?a hos fler én 1 av 10 personer)
. Naisblodning (oftast 14tt) sarskilt o@u anvinder Alisade regelbundet i mer &n 6 veckor.
Vanliga biverkningar (kan fﬁrek@#}ma hos firre dn 1 av 10 personer, men fler éin 1 av 100
personer) 0\
o Irritation eller obehag i&san — du kan ocksa fa létt blodblandat sekret nér du snyter dig. Det

kan bero pa sarbildnug¥ 1 nédsan.

<

Nasala kortlkosterem$ kan péverka den normala produktionen av hormoner i din kropp, sirskilt om
du anvinder hoga Juser under lang tid. Hos barn kan denna biverkan gora sa att de vixer langsammare
dn andra.

Om du far biverkningar

Om négra biverkningar blir virre eller besviirliga, eller om du mérker négra biverkningar
som inte ndmns i denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5.  HUR ALISADE SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Alisade bor forvaras stdende uppritt. Skyddsképan ska behallas pa.

Anvind inte Alisade efter utgdngsdatum pé etiketten pa flaskan och kartongen. Utgéngsdatumet ér
den sista dagen i angiven ménad. Alisade nisspray ska anvdndas inom tva manader efter forsta
gangens Oppnande.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvédnds. Dessa atgirder 4r till for att skydda miljon
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r flutikasonfuroat Varje spraydos avger 27,5 mikrogram flutikasonfuroat
Ovriga innehéllsimnen ir vattenfri glukos, dispergerbar cellulosa, polysorbat 80, bensalkoniumklorid,
dinatriumedetat, renat vatten

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Likemedlet dr en vit ndsspraysuspension som &r forpackad i en brunfirgad glasflaska med spraypump.
Glasflaskan dr innesluten i ett benvitt plastholje med en ljusblé skyddskapa och sprayknapp pé sidan.

Plasthdljet har ett dosfonster som visar flaskinnehallet.
Lakemedlet finns i forpackningsstorlekarna 30, 60 och 120 spraydoser.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Storbritannien

Tillverkare

Glaxo Operations UK Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations) (o)

Harmire Road
Barnard Castle
County Durham
DL12 8DT
Storbritannien

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

Spanien

O

\
RN
&

\4

Ytterligare upplysningar om detta léil@hiedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av

godkénnandet for forséljning: X,

6\0
Belgi¢/Belgique/Belgien g,
GlaxoSmithKline s.a./n.
Tél/Tel: + 32 (0)2 600 11

v

Bbbarapus
I'makcoCmutKnaitn EOO/]
Ten.: +3592 953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS



Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

El\Gda
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: +30210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A. RR 4
Tel: + 39 (0)45 9218 111 O
6\0
] <
Kvzmpog
GlaxoSmithKline Cy, Ltd
TnA: + 357 22 39
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

TIf: +47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500
FL.PT@gsk.com

Roménia

GlaxoSmithKline (GSK) &K‘?

Tel: + 4021 3028 208 &
0‘0\\

9
PR
Slovenija 5\0

GlaxoSmith&{ite d.o.o.
Tel: + 38 12802500

medi bﬁ.si@gsk.com
¥

enska republika
xoSmithKline Slovakia s. r. 0.

S

Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel godkindes senast den {MM/YYYY}

Information om detta likemedel finns tillgénglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens (EMEAs)

hemsida http://www.emea.europa.eu/.
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STEG-FOR-STEG INSTRUKTION OM HUR NASSPRAYEN SKA ANVANDAS

Hur niissprayen ser ut

Nassprayen tillhandahalls i en brun glasflaska inuti ett plastholje —se bild a. Den innehéller antingen
30, 60 eller 120 spraydoser, beroende pa vilken forpackningsstorlek som forskrivits till dig.

skyddskapa

nispipa

sprayknapp

dosfonster

&
0’0\\
&2
«O
+% ‘

Fram- Bak- ‘\o
sida sida I "\

N
O

Ett dosfonster i plastholjet visar hur mycket Alis {gsom finns kvar i flaskan. Du kommer att kunna se

vitskenivan i en nyoppnad forpackning som i ller 30 eller 60 doser, men inte i en nyOppnad
forpackning som innehéller 120 doser efter@ vétskenivéan befinner sig ovanfor fonstret.
4
&

Sex viktiga punkter som du behoy€¥ veta vid anvindning av nissprayen
o Alisade tillhandahalls i er@mn flaska. Om du behdver se hur mycket som finns kvar, hall
néssprayen uppritt juset. Du kommer dé att kunna se nivan genom dosfonstret.

o Innan du anvﬁnde&éssprayen skaka den kraftigt med skyddskéapan pé i ungefir 10
sekunder. Dett iktigt eftersom Alisade &r en tjock suspension som blir flytande nér den
omskakas V@C bild b. Den kan bara sprayas nér den blir flytande.
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Sprayknappen maéste tryckas énda in, for att sprayen ska komma ut genom néspipen — se bild

Om du har svarigheter att pressa ner knappen med din tumme, kan du anvidnda tva hiander — se
bild d.

% o

>
&

Behall alltid skyddskapan pa nér du inte anv&r nissprayen. Skyddskapan stanger ute

damm , bibehaller trycket och forhindrar atKQsplpen tépps igen. Nér skyddskapan ar pé plats
kan inte sprayknappen tryckas in av mis

Anvind aldrig en nal eller nagot V@§% for att gora rent ndspipen. Det skadar ndssprayen.

&

Att forbereda néssprayen for a;{'\@n‘dmng

Du méste forbereda nassp@e

innan du anvﬁg@gg\n for forsta gangen

om skyddsk#pan inte varit pa
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Att forbereda nédssprayen hjélper till sdkerstélla att du alltid far full dos av lakemedlet. Folj dessa steg:
1 Skaka nassprayen kraftigt med skyddkapan pa i ungefar 10 sekunder.

2 Ta av skyddsképan genom att trycka létt pé sidorna av skyddskédpan med tumme och pekfinger
—se bild e.

*,

&
Hall ndssprayen uppritt, luta den och rikta néspipen ifran dig. e’fb\\
4 Tryck sprayknappen éiinda in. Gor detta minst 6 ginger sa Q&x fin spraydusch frigors i

luften — se bild f. e
— XS
X
NN
N
O
2
&0
o
0
<
Q\Q\
0
Nissprayen ér nu klar for ag\é\/ﬁndas.

<
Att anviinda niisspr;-\\{@

1 Skaka nﬁssp{,@en kraftigt.
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2 Ta av skyddskapan.
3 Snyt nisan for att for rent ndsborrarna, luta sedan huvudet en bit framat

4 Placera néspipen i av dina nésborrar — se bild g. Rikta néspipen mot nésans yttervigg, bort fran
nédsans skiljevigg. Detta under lattar for lakemedlet att hamna pa rétt stélle i ndsan.

5 Tryck stadigt pé sprayknappen énda in medan du andas in genom niisan — se bild h.

6 Ta ut ndspipen och andas ut genom munnen @
7 Om din dos ar tvé sprayningar i varje ndsborre, upprepa steg 4-6. . &\Q\
8 Upprepa steg 4-7 i den andra nésborren. . ‘@0
9 Sitt alltid tillbaka skyddskapan efter anvindning. (\0
&
X
&
Att rengora nissprayen O6
Efter varje anvindning: &qu
1 Torka av nispipen och insidan av sky\d%&%n med en ren, torr ndsduk — se bild i och j.

2 Anvénd inte vatten for att rengora den.
3 Anvind aldrig en nal eller nagot vasst i ndspipen

4 Sitt alltid tillbaka skyddkapan efter anvéndning.
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Om néssprayen inte fungerar:

. Kontrollera att det fortfarande finns ldkemedel kvar. Titta pa nivan i dosfonstret. Om nivan ar
valdigt 1ag kan det vara sa att det inte finns tillrackligt kvar for att ndssprayen ska kunna
fungera.

o Kontrollera ndssprayen sé att den inte har ndgra skador

o Om du tror att ndspipen har blockerats, anvénd inte en nél eller nagot vasst for att gora ren
den.

o Forsok att dterstélla den genom att folja instruktionerna under “Att forbereda nassprayen for
anvindning”.

Om den fortfarande inte fungerar, eller om den producerar en strém av vitska, ta med
néssprayen till apoteket for att fa rad.

.5\‘9
A
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