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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

FLIXONASE 50 mikrogram(i/davka nosni sprej, suspenze

fluticasoni propionas

Pfectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas duleZité udaje.

= Vidy pouzivejte tento pripravek presné vsouladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého
[ékarnika.

. Ponechte sipfibalovouinformaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalSiinformace nebo radu.

. Pokud se uVas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte vpripadé jakychkolinezadoucich ucinkd, které nejsou uvedenyvtéto pribalové informaci. Viz
bod4.

. Pokudsedo7dnlnebudetecititlépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s [ékafem.

Co naleznete v této ptibalové informaci

Co je Flixonase a k cemu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, ne7 zaénete Flixonase pouZivat
Jak se Flixonase pouZiva

MozZné nezadouciucinky

Jak Flixonase uchovavat

Obsah baleni a dalSiinformace

Sk wpd=

1. Coje Flixonase a k cemu se pouziva

Lécivou latkou je flutikason-propionat, kortikosteroid, ktery ma pfi kazdodennim pouzivani protizanétlivy ucinek.

Tento sprej pomaha zvladat reakce Vaseho téla na alergeny ("spoustéce") v prostredi.

Flixonase se pouziva udospélychvevéku 18 letastarsich pacientt klécbé alergickychpfiznaklsennérymy a reakce na
alergeny ve vzduch, jako je alergie na domaci zvifata, roztoCe a spory plisni. Ulevuje od ptiznaki kychani,

svédéniociaslzeni,svédéninosuaucpaného nosupodobuaz 24 hodin.

MuZe trvat 3 aZ 4 dny, neZ se plné rozvine ochranna funkce pfipravku. Je proto dlleZité pokracovat
v pravidelném pouZivani, aby bylo dosazeno plného lé¢ebného ucinku.

Pokud se do 7 dnl nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitiZi, musite se poradit s Iékarem.

2, Cemumusitevénovat pozornost, nezzaéneteFlixonase pouzivat

Nepouzivejte Flixonase:



= jestlize jste alergicky(a) na flutikason-propionat nebo kteroukoli dalsi sloZzku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni:
Pfed pouzitim ptipravku Flixonase se poradte se svym Iékafem nebo |ékarnikem:

. jestlize pouzivate léCivé pFipravky obsahujici kortikosteroidy (véetné krémd na ekzémy, inhalatordna astma,
tablet, injekci, nosnich sprejd a o¢nich nebo nosnich kapek);

. jestlize mate v nose nebo vevedlejsich nosnich dutinachinfekcinebo jste nastydly(a);

. jestlize mate vysokouteplotu;

. jestlize jstevneddvné dobé prodélal(a) operaci, mél(a) jste Uraznosunebo viidky vnose.

Jestlize se Vase priznaky po 7 dnech pouzivani nezlepsi, poradte se s |ékafem.
Nepouzivejte bezprerusenipodobuvice nez3 mésice, pokud Vasktomunevyzvelékar.

Pokud se uVas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého Iékare. Toto mlze byt
zpUsobeno onemocnénimi, jako je Sedy zakal nebo glaukom (zvyseny nitroocnitlak).

JestliZe jsou nosni spreje sobsahem kortikosteroid( pouzivany dlouhodobé ve vysokych davkach, mohou se objevit
nezadouci Gc¢inky v dlsledku vstfebavani Iéku do téla. Tyto Ucinky jsou mnohem méné pravdépodobné pfi
pouZivani kortikosteroidu ve formé nosniho spreje nez u perorélnich kortikosteroidl; ujednotlivych pacientl a
mezi rznymi kortikosteroidy se G¢inky mohou lisit. Mozné systémové ucinky mohou zahrnovat Cushinglv
syndrom, cushingoidni rysy, potlaceni funkce nadledvin, zpomaleni rlistu u déti a dospivajicich a vzacnéji snizeni
hustoty kostnich mineral(, Gc¢inek na metabolismus glukdzy a fadu psychologickych ucinkd a G¢ink( na chovani,
véetné psychomotorické hyperaktivity, poruch spanku, Uzkosti, deprese nebo agresivity (zvlasté u déti).

LéCba vyssimi neZz doporuéenymi davkami nosnich kortikosteroidd muze vést ke klinicky vyznamnému potlaceni
funkce nadledvin. Pokud se pacient |é¢i vy$simi neZ doporucenymi davkami, mélo by se v obdobi stresu nebo pred
planovanou operaci zvazit pridani systémovych kortikosteroid.

Dalsi lécivé pripravky a Flixonase:
Informujte svého lékare nebo lékarnika ovsech lécich, které uzZivate nebo které jste vnedavné dobé uzival(a),

véetné lékl vydavanych bez predpisu.

Zejména ho informuijte, jestli pouZivate:

= |écivé pripravky obsahujicikortikosteroidy (véetnékréminaekzémy, inhalatorlinaastma, tablet, injekci,
nosnich sprejd a ocnich ¢i nosnich kapek);

. |éCivé pripravky obsahujici ritonavir a kobicistat (léky k [écbé HIV);

. [éCivé pripravky obsahujici ketokonazol (k 1é¢bé plisrovych infekci).

Nékteré léky mohou zvySovat ucinky lécivého pfipravku Flixonase, a pokud tyto léky pouZivate (véetné
nékterych lékl na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas Iékar mizZe rozhodnout, Ze je tfeba Vas peclivé sledovat.

Flixonase s jidlem a pitim:
Flixonase mlzete pouzivat kdykoli v pribéhu dne s jidlem nebo bez néj.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, poradte sese
svym lékafem nebolékarnikem dfive, nez zanete tento léCivy pFipravek uZivat. Kdispozicinejsou zadné Udaje o

2



vlivu tohoto Iécivého pFipravku na lidskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha stroju:
Flixonase nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Flixonase obsahuje:
. benzalkonium-chlorid, ktery mizZe zplsobovat podrazdéni a obzvlasté pfi dlouhodobém pouziti
edém nosni sliznice.

3. Jak se Flixonase pouZiva

Vidy pouzivejte tento pripravek presné vsouladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého lékafe nebo
Iékdrnika. Pokudsinejstejisty(a), poradte se se svym |ékafem nebo Iékarnikem.

Davka u dospélych ve véku 18 let a vice:
Dva vstriky do kazdé nosni dirky jednou denné (200 mikrogram flutikason-propionatu), nejlépe rano.

Jakmile se pfiznaky zlepsi, miZete snizit davku najedenvsttik do kazdé nosnidirky jednou denné.

JestliZe jsou pFiznaky obzvlasté zavainé, mize byt nutné davku zvysit na dva vsttiky do kazdé nosni dirky dvakrat
dennéazdodoby, kdy se pfiznaky zlepsi. Tuto davkulze ale pouzit pouze kratkodobé.

NepouZivejte vicenez 8 vstfikd (4 dokazdé nosnidirky)denné.

evvs

JestliZe se pfiznaky po 7 dnech pouzivaninezlepsinebo se nezlepsi dostate¢né, poradte se slékafem nebo
Iékdrnikem.

Neprekracujte doporucenou davku

Pouziti u déti a dospivajicich:
Nepouzivejte u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Zplisob podani:
Podavejte pouzedonosu(nosnipodani).

Nepolykejte.
Nestrikejte do oci.

Pfed pouzitim nové lahvicky pripravku Flixonase:
Flixonase ma kryt, ktery chrani trysku a udrzuje ji Cistou. Kryt pred pouzitim spreje sejméte (obrazek 1).

Pfed pouZitim nové lahvicky pripravku Flixonase, nebo pokud jste sprej po nékolik dni nepouZzival(a), aktivujte
sprej tak, abyste nasledné aplikoval(a) spravnou davku.

Drzte lahvi¢ku palcem dole a ukazovakem a prostrednickem na kazdé strané trysky. Palcem nehybejte, prsty
stlaéte nékolikrat dold, aZ se objevi jemna mlha (obrazek 2). Trysku pfitom nesmite namifit ani na sebe, ani na
nikoho jiného.



Jestlize sprej stale nefunguje, vycistéte jej, jak je uvedeno v bodé , Cisténi spreje”. Nesnazte se procistit ani
zvétsSit maly otvor spreje Spendlikem ani Zadnym jinym ostrym pfedmétem, aby se neznicil mechanismus spreje.

Obrazek 1

Va

Obrazek 2

L

Jak se Flixonase pouZiva:

Opatrné se vysmrkejte.

Dobre lahvicku protfepejte a odstrante kryt.

Pfed pouzitim nové lahvicky pfipravku Flixonase, nebo pokud jste sprej po nékolik dni nepouzival(a), bude
tfeba, abyste sprej aktivoval(a). Pumpic¢ku nékolikrat zmacknéte, aZ se objevi jemna mlha.

Trysku vloZte do jedné z nosnich direk a druhou dirku uzavrete, hlavu sklofite mirné dopfedu a lahvic¢ku
drzte vzharu, jak je ukazano (obrazek 3). Mifte mirné od stfedu nosu.

Zacnéte pomalu vdechovat nosem. Pfi nddechu silné zatlacte prsty na limec smérem doll a stfiknéte si
davku do nosu.

Vydechnéte usty. Opakujte krok 4 a aplikujte druhou davku do stejné nosni dirky.

Vyjméte trysku z této nosni dirky a vydechnéte Usty (obrazek 4).

Opakujte kroky 4 az 6 v druhé nosni dirce (Obrazek 5).

Po pouZiti spreje otfete trysku Cistym ubrouskem nebo kapesnikem a nasadte kryt.

Obrazek 3

Obrazek 4
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Obrazek 5

Cisténi spreje:

Sejméte kryt a trysku.

Vlozte trysku a kryt na nékolik minut do teplé vody a pak oplachnéte pod tekouci vodou.

Zbytek vody oklepejte a nechte oschnout na teplém misté — ne pfilis horkém!

Nasad'te trysku.

Je-li treba, pumpicku nékolikrat zmacknéte, az se objevi jemnd mlha. Nasadte kryt.

Nesnazte se procistit ani zvétsit maly otvor spreje Spendlikem ani zadnym jinym ostrym predmétem, aby se neznicil
mechanismus spreje.

MUzZe trvat 3 aZz 4 dny, neZ se plné rozvine ochranna funkce poskytovana pfipravkem Flixonase. Flixonase zacnéte

v v o

pouZivat dfive, nei jste vystaven(a) plsobeni Vasich obvyklych ,spoustécii“alergie, aby nedoslo k rozvoji pfiznakd.

Flixonase se nema pouZzivat déle neZ po dobu, po kterou jste vystaven(a) plsobeni Vasich obvyklych

v v o

»Spoustécu” alergie (napf. pyl).

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Flixonase, neZ jste mél(a):
Pokud pouZijete vice, nez je doporuceno, informujte svého lékare.

Jestlize jste zapomnéla pFipravek Flixonase:
Jestlize vynechdte davku, pouzijte dalsi davku v dobé, kdy ma byt pouZita. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,

abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li dalsi dotazy o poufZiti tohoto vyrobku, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

4, Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny léky, mGZe mit i tento |éCivy pripravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlizejsounosnisprejesobsahemkortikosteroidl pouzivany dlouhodobévevysokych davkach, mohouse objevit
nezadouci Ucinky v disledku vstrebavani léku do téla.

ve

Nékteré nezadouci u¢inky mohou byt zavainé



Velmi vzacné, ale zavainé nezadouci ucinky, okamzité vyhledejte IékaFskou pomoc:

. pfiznaky alergické reakce, jako je vyrazka, otok Ust nebo obliceje, potize s dychanim;

. nové se u Vas objevi potize se zrakem, které se rozvinuly aZ po zahajeni pouzivani tohoto pfipravku; u osob,
které pouzivaly vysoké davky kortikosteroidl po dobu nékolika let, byly vzacné hlaseny ocni problémy, jako
je katarakta nebo glaukom;

. v nosni prepazce, kterd oddéluje nosnidirky, se objevi malé otvory (perforace);

. ocni problémy jakobolest.

Frekvence neZadoucich ucinki neni znama

Neni zndmo, jak ¢asto se tyto nezadouci ucinky vyskytuji.
= rozmazané vidéni;

. viidky v nose.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto pFiznaku, prestarite tento lécivy pfipravek pouzivat a okamiité vyhledejte
lékaFskou pomoc.

DalSi nezadouci Ucinky

Velmi ¢asté nezadouci ucinky:

Mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi:
. obcasné krvaceni znosu.

Casté nezadouci Géinky:
Mohou postihnout az 1 z 10 lidi:

. kychani po poutziti spreje, které vsak brzy odezni;
= nepfijemna chut nebo nepfijemny zapach;

. pocit sucha nebo podrazdéniv nose nebo hrdle;
. bolest hlavy.

Velmi vzacné nezadouci ucinky:
Mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi:
. nosni potize jako bolest a/nebo opakujici se krvaceniz nosu.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto pfiznakii, prestarite tento lécivy pFipravek pouzivat a informujte svého lékare.

Hlaseni nezadoucich ucinka:

PokudseuVasvyskytnekterykoliznezadoucich ucink(, sdélte to svémulékarinebolékarnikovi.Stejné
postupujte v pfipadé jakychkolinezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mazete hldsit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mlzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak Flixonase uchovavat

Uchovdavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za PouZitelné do:
alahvi¢cezaTermin wazn.”. DobapouZzitelnostisevztahujek poslednimudniwedenénomése

Uchovdvejte pfiteploté do 30 °C.

Nevyhazujtezadnélécivé pfipravky doodpadnichvod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svéholékarnika, jak nalozits
pfipravky, které jiznepouzivate. Tato opatienipomahajichranit Zivotni prostredi.

6. Obsahbaleniadalsiinformace Co

pripravekFlixonaseobsahuje:

. [é¢ivou latkou je fluticasoni propionas; jeden vstik poskytuje 100 mg suspenze obsahujici fluticasoni
propionas 50 mikrogram( jako podanou davku;
. dalsimi slozkami jsou glukosa, mikrokystalicka celulosa, sodna sul karmelosy, fenethylalkohol,

benzalkonium-chlorid, polysorbat 80 a ¢iSténa voda.

JakpfripravekFlixonasevypadaacoobsahujetotobaleni:
Flixonasejebilyneprihlednyvodnynosnisprej,suspenze.

Polypropylenova lahev s pumpickou, obsahujici 10 ml suspenze, v kartonové krabicce.
Lahvickaobsahuje 120 odmérenych davek.

Upozornéni :
Text na lahvicce je v cizim jazyce.

Preklad textu na lahvicce:

50 ug/dawke,= 50 pg/davka

aerozol do nosa, zawiesina = nosni sprej, suspenze

10 ml zawiesiny (120 dawek) = 10 ml suspenze (120 davek)

Podanie donosowe. = nosni podani

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. = Uchovdévejte pti teploté do 30 °C.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. = Uchovavejte mimo dohled a dosah
déti.

Pojemnik z lekiem lekko wstrzgsngc¢ przed uzyciem. = Pfed pouZitim lahvicku jemné protrepejte.

Nr serii: = Cislo Sarze

Termin wazn.:= pouzitelné do

Drzitel rozhodnuti o registraci:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko.

Soubézny dovozce:
Pharmedex s.r.o, Lisabonska799/8, Vlysocany, 190 00 Praha 9, Ceskd republika

Vyrobce:
Glaxo Wellcome S.A.



Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero, Burgos,
Spanélsko

Prebaleno:

DITA vyr. druZstvo invalidd, Stranského 2510, Tabor, Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabrezi 1238/20 a, Hradec Kralové, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova 678, SluSovice, 763 15, Ceska republika (misto vyroby: Dostihova 678,

Slusovice, 763 15)

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 4. 2020



