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Flutikason 125 mikrogram/dos inhalation

Licensalternativet nedan har bedomts som ett potentiellt alternativ till registrerad produkt.
Respektive vardenhet ansvarar for att bedéma om licenslakemedlet kan utgora ett [ampligt
behandlingsalternativ till det registrerade lakemedlet for varje specifik situation.

Jamforelse

Nedan foljer en jamforelse mellan det registrerade lakemedlet och foreslaget
licenslakemedel. Uppgifterna kommer fran tillgangliga produktresuméer. Licenslakemedlets
produktresumé ar skriven pa tyska och tillhandahalls i sin helhet pa vardgivarwebbens sida
om Regiondvergripande licenser. Registrerad produkts produktresumé hittas pa fass.se.

Overséttningsverktyget Google Translate har anvénts for att dverséatta och tolka delar av
produktresuméns text i syfte att tydliggora licenslakemedlets egenskaper enligt tabellen

nedan.

Det ar enbart delar av produktresumén som har bearbetats och nedanstaende
sammanfattning ska inte ses som en ersattning till licenslakemedlets fullstandiga
produktresumé pa originalsprak. Sammanfattningen syftar istallet till att tillsammans med
svensk SPC kunna anvandas for att beskriva licenslakemedlet.

Registrerat lakemedel Licenslakemedel
Produktnamn Flutide Evohaler Axotide
Innehavande av GlaxoSmithKline AB, GlaxoSmithKline AG, 3053 Miinchenbuchsee,
marknadsforingstillstand | Godkannandenummer: 13408 Schweiz.
(MAH) samt Godkannandenummer: 54306 (Swissmedic)
godkannandenummer
SPC senast reviderad 2021-11-12 2020-11
Beredningsform inhalationsspray, suspension inhalationsspray
Styrka 125 mikrogram/dos 125 mikrogram/dos
Saltform av substans flutikasonpropionat flutikasonpropionat
Hjdlpamnen Drivgas norfluran (1,1,1,2- Drivgas norfluran (HFA134a)
tetrafluoroethane, HFA134a)
Sarskilda Satt tillbaka munstyckets skyddshuv med | Forvaras vid hogst 30°C.
hanteringsangivelser ett tryck tills ett knapp hors. Skyddas fran frost och direkt solljus.
Som med de flesta inhalationssprayer Som med de flesta inhalationssprayer finns
finns risk for forsamrad funktion och risk for forsamrad funktion och effekt, nar
effekt, nar inhalationssprayen &r inhalationssprayen ar
kall. kall.
Forvaras vid hogst 30°C. Om behallaren &r kall kan den varmas mellan
Skyddas fran frost och direkt solljus. handerna (ej andra varmekallor).
Innehallet i metallbehallaren &r under Tva puffar behtver doseras ut i luften infor
tryck. forsta anvandningen samt om inhalatorn inte
Utsétt den inte for temperaturer hogre dn | har anvénts pa mer @n en vecka.
50°C.
Far inte punkteras, brannas eller utsattas
for annan averkan dven om behallaren
tillsynes ar tom.
Forpackningsstorlek 1x120 doser 1x120 doser

Licensjamforelse utford 2024-11-27 av

Kontrasignerad av

Johanna Lind Zickerman, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen
Klinisk farmakologi

Henrik Lévborg, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen
Klinisk farmakologi


https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
https://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
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Kommentar till tabellen

Licensalternativet bedoms vara likvardigt med registrerad produkt.

Kontakt

Vid fragor, kontakta Lakemedelsinformationscentralen genom LiLi@regionostergotland.se.
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Lakemedelsinformationscentralen Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi Klinisk farmakologi
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