Sp. zn. sukls284515/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nasofan 50 mikrogramii/davka nosni sprej suspenze
flutikason-propionat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, nez zacnete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Nasofan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Nasofan pouzivat
Jak se Nasofan pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nasofan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je Nasofan a k ¢emu se pouziva

Vas 1€k se nazyva Nasofan a obsahuje 50 mikrogrami ucinné latky flutikason-propionat v kazdém
vstiiku. Latka flutikason-propionat patii do skupiny latek, zvané kortikosteroidy.

~~~~~

a lécbé sezonniho alergického zanétu nosni sliznice (naptiklad senné rymy) a celoro¢niho zanétu
nosni sliznice (napf. ucpaného nosu nebo rymy, kychani a svédéni zptisobeného domacimi
prachovymi rozto¢i nebo zviraty, napt. kockami ¢i psy). Pripravek mohou pouzivat dospé€li i déti ve
véku od 4 let a starsi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Nasofan pouZivat

NepouZivejte pripravek Nasofan:

- jestlize jste alergicky(a) na flutikason-propionat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Nasofan se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem:

- jestlize jste nékdy prod¢lal(a) operaci nosu.

- jestlize jste v neddvné dobé¢ prodélal(a) nebo nyni trpite zanétem hornich cest dychacich

- jestlize jste v nedavné dobé& prod¢€lal(a) nebo trpite néjakym nelécenym zanétem, tuberkuldézou
nebo oparem oka

- jestlize jste v posledni dob¢ byl(a) 1é¢en(a) steroidy podavanymi injekéné nebo delsi dobu uzivate
steroidy vnitiné (peroralné — podavano usty)

Pripravek Nasofan mtze snizit tvorbu hormont, zvlasté pokud jsou delsi dobu pouZzivany vétsi davky,
nez je doporuceno. V takovém piipadé mize byt nutné, aby Vam lékaf v mimoradnych stresovych
situacich, po zavaznych zranénich nebo pred operaci, podal dalsi ptipravek s hormonem, ktery by
v takovych situacich normaln¢ tvofily nadledviny.



Pii lécbe sezonni alergické rymy je ptipravek Nasofan vétSinou dostatecné ucinny, avsak v piipadé
obzvlasté masivniho vyskytu letnich alergend, muize byt nezbytna i dalsi terapie, predevsim pfi
vyskytu o¢nich ptiznaku.

V ptipadé jakychkoli pochybnosti se porad’te s 1ékatem.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého lékare.

Déti a dospivajici

Piipravek Nasofan mtlize mit celkové ucinky, které mohou zahrnovat zpomaleni ristu u déti a
dospivajicich a vzacnéji fadu psychologickych ucinki nebo ucinkd na chovdni vcetné
psychomotorické hyperaktivity, poruch spanku, tizkosti, deprese nebo agresivity (zejména u déti).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nasofan

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat, véetné 1éka vydavanych bez ptedpisu.

Uginek n&kterych piipravki pii soudasné 16¢bé piipravkem Nasofan miize byt ovlivnén.

Zvlasté upozornéte svého lékare nebo lékarnika, pokud:

- pouzivate jakykoli 1ék urceny k 1é¢b¢ plisnovych infekci (napt. ketokonazol).

- Nekteré 1éky mohou zvySovat ucinky ptipravku Nasofan, a pokud tyto léky pouzivate (véetné
nékterych 1€kt na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas lékat mlize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé
sledovat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét,

porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:

Pripravek Nasofan nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Nasofan obsahuje roztok benzalkonium-chloridu

Tento lécivy pfipravek obsahuje 40 mikrogrami roztoku benzalkonium-chloridu v jedné podané
davce.

Benzalkonium-chlorid mtize zplsobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan
dlouhodobgé.

3. Jak se Nasofan pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka

Dospéli (i starSi nemocni) a déti ve véku od 12 let a starsi:

V pociatcich lécby piipravkem Nasofan se obvykle vstrikuji dvé davky do kazdé nosni dirky jednou
denng, nejlépe rano. Tuto davku mutze 1ékat zvysit maximalné na dvé davky vstiiknuté do kazdé nosni
dirky dvakrat denné.

Jakmile dojde ke zvladnuti Vasich ptiznaki, mize Vam lékar snizit ddvkovani na jeden vstiik do kazdé

nosni dirky jednou denn¢. Pokud se po snizeni davky Vase priznaky opét zhorsi, mize Vam lékai davku
opét zvysit na ptivodni davkovani.



Déti ve véku od 4 do 11 let:
Davkovani u déti od 4 do 11 let je jeden vstiik do kazdé nosni dirky jednou denné, nejlépe rano. Tuto
davku miize 1ékaf zvysit maximalné na jeden vstiik do kazdé nosni dirky dvakrat denné.

Tento piipravek neni urcen pro déti mladsi 4 let véku.

Lékat Vam predepise nejniz$i moznou davku pifipravku Nasofan schopnou u¢inné zvladnout Vase
ptiznaky.

Muze trvat nékolik dni, nez dojde ke zvladnuti Vasich pfiznakii. NepferuSujte uzivani pfipravku
Nasofan, aniz byste se poradil(a) se svym Iékarem.

Davku zésadné€ nezvysujte a nepouzivejte ptipravek Nasofan Castéji, nez Vam predepsal 1ékar. Je dilezité
neprekrac¢ovat davku 1éku predepsanou Iékarem.

Pokud ptipravek pouzivate, a pfesto Vam v diisledku senné rymy i nadale slzi nebo Vas svédi oci, feknéte
to svému lékaii. Mozna Vam predepise jiny 1ék na zmirnéni o¢nich obtizi.

Jak nosni sprej pripravit k pouZiti

Nosni sprej Nasofan je opatfen ochrannym krytem, ktery chrani rozpraSovaci nastavec (aplikator)
audrzuje jej v Cistot¢ — tento ochranny kryt je tfeba pfed pouzitim spreje sejmout a po pouziti zase
nasadit.

Novou nadobku piipravku Nasofan piipravite k pouziti nasledovneé:
1. Jemné nadobkou zatieste a odstraiite ochranny kryt.
2. Uchopte nadobku svisle mezi palcem umisténym pod jejim dnem a ukazovackem a

prostfednikem umisténymi po obou stranach aplikatoru. Déavejte pozor, aby aplikdtor nemifil
Vas$im smérem.
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3. Stisknéte prsty a napumpujte sprej do rozpraSovaciho systému.
4. Krok 2 a 3 jesté pétkrat zopakujte — nadobka je nyni pfipravena k pouZiti.

Pokud jste pripravek Nasofan tyden a déle nepouzil(a), stlaCujte rozprasova¢, dokud se neobjevi jemna
miha.

Jestlize rozprasovac pres veskerou pripravu nefunguje a je zfejme ucpany, mizete jej vycistit nasledovne:

Jak nosni sprej Cistit

1. Sejméte ochranny kryt.

2. Potahnéte za bily krouzek smérem vzhtiru a sejméte aplikator.




3. Vlozte aplikator i ochranny kryt do teplé vody a nechte je par minut
odmocit, poté je oplachnéte pod tekouci vodou.

4. Setfeste nadbytecnou vodu a nechte aplikdtor i ochranny kryt uschnout na teplém (nikoli
horkém) mist¢.

5. Nasad’te aplikator na nadobku.

6. V pripad¢ potieby pripravte nosni sprej k pouziti opakovanym stlacovanim rozprasovace, dokud
se neobjevi jemna mlha.

e Aby se aplikator nosniho spreje neucpal, mel(a) byste jej Cistit alespont jednou tydné. Dalsi
Cisténi je potiebné pii ucpani.

e NIKDY se nepokousejte uvolnit nebo zvétsit rozprasovaci otvor Spendlikem ¢i jinym ostrym
pfedmétem, protoze byste tim poskodil(a) mechanismus rozprasovace.

Jak nosni sprej pouZivat

1. Protiepte nadobku a sejmeéte ochranny kryt.
2. Jemné se vysmrkejte.
3. Pritlacte prst na jednu nosni dirku, ucpéte ji a do druhé dirky vlozte nosni aplikator. Lehce

predklonte hlavu, abyste nadobku stale drzel(a) ve vzpiimené poloze.

4. Pomalu vdechujte volnou nosni dirkou, soucasné prsty pevné stisknéte krouzek kolem aplikatoru
a vstiiknéte do nosni dirky davku jemné mlhy.

5. Vydechnéte tisty. Krok 4 zopakujte i pii ptipadné druhé davce aplikované do stejné nosni dirky.
6. Vyjméte aplikator z nosni dirky a vydechnéte Gsty.
7. Opakujte kroky 3 az 6 a vstiiknéte ptipravek do druhé nosni dirky

Jak postupovat po pouZiti nosniho spreje
e Opatrné aplikator otfete kapesnikem nebo ubrouskem a nasad’te na n¢j ochranny kryt.

JestliZe jste pouzil(a) vice Nasofanu nez jste mél(a):

Je dillezité, abyste pouzil(a) davku presné podle pokynti svého I€kare nebo 1ékarnika. Mél(a) byste uzivat
pouze takovou davku, jakou Vam doporucil lékat. Pouziti vétsi nebo mensi davky mize zhorsit Vase
potize.

JestliZe jste nedopatienim pouzil(a) vétsi davku Nasofanu, nez jste mél(a), porad’te se s 1ékafem.

Lékari ukazte Nasofan i tuto pfibalovou informaci.



JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Nasofan:

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize jste zapomnél(a)
pouzit pfipravek Nasofan ve spravnou dobu, pouzijte jej, jakmile si vzpomenete. Davku nezdvojujte.
Pokud se jiz blizi doba k pouziti dalsi davky, vyckejte této doby a v dal$im uzivani pokracujte jako
diiv.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Nasofan:

Je mozné, ze Vase ptiznaky za¢nou polevovat az po n¢kolikadennim pouzivani pfipravku — je proto
nezbytné, abyste piipravek Nasofan pouzival(a) pravidelné¢ podle doporuceni lé¢kafe a abyste jej
nevysazoval(a) ani v piipadg, Ze se jiz citite Iépe, pokud Vam ovsem lékat nedoporucil 1écbu prerusit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezddouci UcCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud pouzivate vysoké davky piipravku Nasofan, mize se stat, Ze budete pii zvySené stresové
zatézi, pti hospitalizaci v disledku vazného turazu ¢i nehody nebo pfed operaci, potfebovat
dodatecnou 1écbu kortikosteroidy.

Lécba nosnimi kortikosteroidy muze ve vzacnych ptipadech ovlivnit tvorbu steroidu v téle.
Pravdépodobnost tohoto jevu se zvySuje pii dlouhodobém pouzivani vysokych davek ptipravku.

umoziuje ucinnou lécbu.
Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si vS§imnete

jakychkoli nasledujicich nezadoucich ucinki, pfestaiite pouZivat pripravek Nasofan a oznamte
to prosim svému lékari, jakmile to bude moZné:

e zavazna alergicka reakce zplsobujici nahly nastup vyrazky, otoku (obvykle jazyka, oblieje
nebo rt) nebo dychacich obtizi

e bronchospasmus (zuzeni dychacich cest v plicich se znamkami velmi sipavého nebo
namahavého dychani a kasle).

e nahla ospalost nebo zavrate (vedouci k mdlobam nebo ztraté védomi)

Dalsi nezadouci uc¢inky

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
e Kkrvaceni z nosu

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
e bolest hlavy.
e nepiijemna pachut’ v ustech nebo ¢ichovy vjem v nose.
e pocit sucha nebo podrazdéni v krku, v hornich cestach dychacich, kychani.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 10000
e Po dlouhodobé 1é¢be byl velmi vzacné hlasen vyskyt glaukomu (zvySeného nitroo¢niho tlaku)
a katarakty (zakalu o¢ni Cocky).
e Jen zcela ojedin¢le mize dojit k protrzeni nosniho septa (dé€lici piepazky v nose) nebo ke
vzniku viedu na nosni sliznici, obvykle u pacientl, kteti diive prod¢€lali chirurgicky zakrok
v oblasti nosu.



Neni znamo (Cetnost vyskytu z dostupnych udajt nelze urcit)
e rozmazané vidéni.
e viidky v nose

DalSi nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich

Nasledné se miize zpomalit rist u déti — u déti dlouhodobé 1écenych nosnimi kortikosteroidy proto
1ékat pravidelné kontroluje jejich vysku. Aby lékat pokud mozno zabranil zpomaleni ristu, predepise
ditéti nejnizsi davku kortikosteroidu, ktera jest¢ umoziuje ucinnou 1écbu.

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Nasofan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahvicce za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Spotiebujte do 3 mesicti od prvniho pouziti.
Na stitek vicedavkové lahvicky zapiste datum prvniho pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nasofan obsahuje

- Lécivou latkou je flutikason-propionat. Jedna odmeétena davka obsahuje 50 mikrogrami
flutikason-propionatu.

- Pomocné latky jsou glukosa, disperzni celulosa, fenethylalkohol, roztok benzalkonium-chloridu
(40 mikrogramu v davce), polysorbat 80 a ¢isténa voda.

Jak pripravek Nasofan vypada a co obsahuje toto baleni

Je to bila neprihlednd vodna suspenze ve vicedavkové lahvicce z hnédého skla, vybavené rozprasovaci
davkovaci pumpickou. Kazda lahvicka piipravku Nasofan obsahuje suspensi pro podani 60, 120, 150,
240 (2 lahvicky, kazda s obsahem 120 davek) nebo 360 (3 lahvicky, kazda s obsahem 120 déavek)
davek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 305/29, 747 70 Komarov, Opava, Ceska republika

Vyrobce:

Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 305/29, 747 70 Komarov, Opava, Ceska republika
Teva Operations Poland Sp. z.0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakéw, Polsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Nasofan

Dénsko Fluticasonpropionat "Teva" 50 mikrogram/dosis, nasespray, suspension
Finsko Nasofan 50 mikrog/annos nendsumute

Irsko Nasofan Aqueous 50 microgram Nasal Spray Suspension

Mad’arsko Flutirin orrspray

Némecko Flutica-TEVA 50 Mikrogramm Nasenspray, Suspension

Norsko: Flutikason Teva

Polsko Fanipos, 50 mikrograméw/dawke donosowg aerosol donosa, zawiesina
Portugalsko Fluticasona Nasofan 50 microgramas Suspensdo para pulverizacdo nasal
Slovenska republika ~ Nasofan 50 mikrogramova nosova aerodisperzia

Spanélsko Fluticasona Teva 50 microgramos suspension para pulverizacion nasal

Spojené kralovstvi (Severni Irsko) Nasofan Aqueous 50 microgram Nasal Spray

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 9. 2022



