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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Flixotide 50 Inhaler N

Flixotide 125 Inhaler N

Flixotide 250 Inhaler N
inhalaéna suspenzia v tlakovom obale

flutikazon-propionat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flixotide Inhaler N a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Flixotide Inhaler N
Ako pouzivat’ Flixotide Inhaler N

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Flixotide Inhaler N

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Flixotide Inhaler N a na &o sa pouziva
Nazov vasho lieku je Flixotide Inhaler N.

Flixotide Inhaler N dodava liek vo forme aerosolu, ktory sa inhaluje (vdychuje) priamo do plac, kde je
potrebny. Kazda inhalovana davka obsahuje 50, 125 alebo 250 mikrogramov lieciva, ktorym je
flutikazoén-propionat.

Flutikazon-propionat patri do skupiny liekov nazyvanych kortikosteroidy, ktoré sa asto nazyvaji
jednoducho steroidy.

Kortikosteroidy sa pouzivaju na lieCbu astmy, pretoze majt protizapalovy ucinok. Znizuja opuch
a podrazdenie stien malych dychacich ciest v pl'icach, a tym zmiertiuji dychacie t'azkosti.
Kortikosteroidy taktiez pomahaji zabranit’ zachvatom astmy.

Flutikazon-propionat sa nesmie mylit’ s inymi steroidmi, ako st anabolické steroidy, ktoré zneuzivaju
niektori Sportovci a ktoré sa uzivaji vo forme tabliet alebo injekcie.

Vas lekar vybral tento liek preto, lebo je vhodny pre vas a vaSe ochorenie. Flixotide Inhaler N sa
pouziva na lieCbu astmy u l'udi, ktori potrebuji pravidelnt liecbu a u I'udi s chronickou obstrukénou
chorobou pl'uc (CHOCHP), dlhodobym ochorenim spdsobujucim upchatie malych dychacich ciest
Vv plucach.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZzijete Flixotide Inhaler N

Nepouzivajte Flixotide Inhaler N
- ak ste alergicky na flutikazon-propionat alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Flixotide Inhaler N, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak ste tehotna alebo planujete v kratkej dobe otehotniet’.

- ak dojcite.

- ak ste niekedy mali kandidézu (plesniové ochorenie vyvolané kvasinkami) ustnej dutiny.
- ak uzivate alebo ste niekedy uzivali lieky na tuberkulézu (TBC).

Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obrat'te sa na svojho lekara,
pretoze ich pricinou by mohla byt katarakta alebo glaukém.

Iné lieky a Flixotide Inhaler N
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V niektorych pripadoch nemusi byt vhodné pouzivat’ Flixotide Inhaler N s d’alsimi lieckmi

(napr. s niektorymi liekmi proti HIV, ako ritonavir alebo kobicistat, alebo s liekmi proti plesniam,
ktoré sa uzivaju ustami, ako ketokonazol), ktoré mézu zvysit’ Géinky flutikazon-propionatu. Flixotide
Inhaler N nesmiete pouZivat’, ak uZivate liefivo nazyvané ritonavir alebo kobicistat bez toho, aby
ste sa 0 tom najskor poradili so svojim lekarom. V4s lekar vas mozno bude chciet’ pozorne
sledovat, ak uzivate tieto lieky.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze by Flixotide Inhaler N mal vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

3. AKko pouzivat’ Flixotide Inhaler N

Vzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pri pouziti Flixotide Inhaler N sa vytvéara jemny aerosol, ktory musite inhalovat’ (vdychovat’) do pluc.
Uistite sa, ze viete ako inhalator spravne pouzivat. Ak budete mat’ akékol'vek tazkosti, obrat’te sa
na svojho lekara, zdravotnt sestru alebo lekarnika.

Flixotide Inhaler N sa musi vdychovat’ vylu¢ne cez usta.

Astma

Dospeli a deti starSie ako 16 rokov: 100 az 1 000 mikrogramov dvakrat denne.
Deti a dospievajuci od 4 do 16 rokov: 50 az 200 mikrogramov dvakrat denne.
Deti od 1 do 4 rokov: 100 mikrogramov dvakrat denne.

CHOCHP (Chronicka obstrukéna choroba plic)

Dospeli: 500 mikrogramov dvakrat denne uzivanych spolu s dlhodobo pdsobiacim
bronchodilatanciom (liek pouzivany na rozsirenie priedusiek), napriklad salmeterolom (Poznamka: na
liecbu CHOCHP je vhodny len Flixotide 250 Inhaler N).
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Tento liek mo6zZe zacdat’ ucinkovat’ po niekol’kych diioch aZ niekol’kych mesiacoch a je velmi dolezité,
aby ste ho pouzivali pravidelne kazdy den. Neprestaiite pouzivat’ tento liek dokonca ani vtedy, ked’ sa
budete citit’ lepSie, pokial’ vam k tomu neda pokyn vas lekar.

Tento liek nepouZivajte na lieCbu nahleho zachvatu dychavi¢nosti, pretoZze vam nepomdze. Budete
potrebovat’ odlisny typ lieku. Ak mate uzivat’ viac ako jeden liek, bud’te opatrny a nezamerte si ich.

Niektorym 'ud’om sa zda tazké uvolnit’ inhala¢nti davku lieku z inhalatora hned’, ako za¢nu
vdychovat. Tento problém im mo6ze pomdct’ prekonat’ inhalaény nastavec. Vas lekar, zdravotna sestra
alebo lekarnik vam 0 tom poskytnt viac informécii.

U niektorych malych deti moze byt potrebné pouzitie pediatrického inhalaéného nastavca. Vas lekar,
zdravotna sestra alebo lekarnik vam 0 tom poskytnu viac informacii.

Pokyny na pouZitie Flixotide Inhaler N

Vyskuasanie vasho inhalatora:

Pred prvym pouzitim inhalatora alebo ak sa inhalator nepouzival dlhsie ako jeden tyzden, odstrante

kryt z naustka jemnym stisnutim stran krytu, inhalatorom dobre potraste a streknite dvakrat do

vzduchu, aby ste sa uistili, Ze inhalator funguje.

Pouzivanie vasho inhalatora:

1. Odstrante kryt z naustka jemnym stisnutim stran Krytu.

2. Skontrolujte vntitornu a vonkajsiu stranu inhalatora vratane naustka na pritomnost’ vol'nych ¢astic.

3. Inhalatorom dobre potraste, aby sa zaistilo odstranenie vSetkych vol'nych ¢astic a rovnomerné
zmieSanie obsahu inhalatora.

4. Drzte inhalator kolmo medzi prstami a palcom tak, ze palec mate polozeny na spodnej Casti pod
naustkom.

5. Vydychnite ¢o najviac ako je to mozné bez namahy a potom vlozte naustok do ust medzi zuby a
pritisnite okolo neho pery, ale nezahryznite do neho.

6. Thned potom, ako zaénete vdychovat’ cez usta, inhalator zvrchu stlacte, aby sa uvolnila davka
flutikazon-propionatu a zaroven stale plynulo a hiboko vdychuijte.

7. Zadrzte dych, vyberte inhalator z ust a dajte pre¢ prst z hornej ¢asti inhalatora. Zadrziavajte dych
¢o najdlhsie ako je to mozné bez namahy.

8. Ak potrebujete uzit’ d’alsiu inhalaciu, drzte inhalator kolmo a pockajte asi pol minuty, kym
zopakujete kroky 3 az 7.

9. Potom si vyplachnite tsta vodou a vypl'ujte vodu.

Kryt vrat'te spat’ na naustok tak, ze ho silno potlacite, az kym ,,neklikne*.

Ddélezité:

Pri krokoch 5, 6 a 7 sa neponahlajte. Je dolezité, aby ste zacali vdychovat’ tak pomaly, ako sa len da,
tesne pred pouzitim inhalatora. Pri niekolkych prvych pouzitiach precvicujte inhalaciu lieku pred
zrkadlom. Ak uvidite nad inhalatorom alebo po stranach st vychadzat’ ,,aeros6l, musite znovu zacat’
od kroku 2.

Ak vam dal vas lekar iné pokyny na pouzitie inhalatora, dosledne ich dodrziavajte. Ak budete mat’
S pouzivanim inhalatora tazkosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Deti:

Malé deti budi mozno potrebovat’ pomoc, a preto dospely bude musiet’ narabat’ s inhalatorom za nich.
Vyzvite diet’a, aby vydychlo, a uved’te inhalator do ¢innosti ihned’, ako zac¢ne dieta vdychovat.
Techniku nacvicujte spolu. StarSie deti alebo I'udia so slabsimi rukami maju drzat’ inhalator oboma
rukami. Polozte si oba ukazovaky na vrch inhalatora a oba palce na spodok, pod naustok.

Cistenie:
Inhalator sa ma Cistit” aspon jedenkrat tyzdenne.
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1. Odstrante kryt z naustka.

2. Nadobku nevyberajte z plastového puzdra.

3. Poutierajte naustok zvonka a zvnutra suchou handri¢kou alebo papierom.
4. Vrat'te spat’ kryt na naustok.

Nedavajte kovova nadobku do vody.

Po pouziti Flixotide Inhaler N
Ak sa vase dychanie alebo piskot zhorsi bezprostredne po pouziti Flixotide Inhaler N, okamzite ho
prestante pouzivat’ a obratte sa o najskor na svojho lekara.

Ak sa vam napriek uZivaniu vasho nového lieku dychavi¢nost a piskot po niekol’kych diioch zhorsia,
alebo ak budete potrebovat’ vase d’alsie inhalacné lieky CastejsSie ako zvycajne, okamzite o tom
informujte svojho lekara.

AKk uzijete viac davok Flixotide Inhaler N, ako mate
Ak nahodou uzijete vacsiu davku ako mate, informujte o tom ¢o najskor svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Flixotide Inhaler N
Ak vynechate davku, nasledujiicu davku uzite v Case, ked’ bola pdvodne naplanovana. Neuzivajte
dvojnéasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektori l'udia m6Zu byt na lieky alergicki. Ak sa u vas kratko po pouZiti Flixotide Inhaler N
vyskytne niektory z nasledujucich priznakov, PRESTANTE pouzivat’ tento liek a okamzite sa obrat'te
na svojho lekara.

- Nahly piskot a bolest’ na hrudniku alebo pocit tiesne na hrudniku.

- Opuch o¢nych viecok, tvare, pier, jazyka alebo hrdla.
Vriedkovitd kozna vyrazka alebo ,,zihl'avka’ na celom tele.

Ak sa vase dychanie alebo piskot zhorsia, povedzte to svojmu lekarovi ¢o najskor.

Ak sa vam napriek uZivaniu vasho nového lieku dychavi¢nost’ a piskot po niekol’kych diioch zhorsia,
alebo ak budete potrebovat’ vase d’alsie inhala¢né lieky Castejsie ako zvyc€ajne, okamzite o tom
informujte svojho lekara.

Pneumonia (infekcia pl'uc) (Casty vedl'ajsi i€inok)
Ak sa u vas pocas pouzivania Flixotide Inhaler N objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov,
povedzte to svojmu lekarovi - mozu to byt priznaky infekcie pluc:

e horucka alebo triaska

e zvySena tvorba hlienu, zmena farby hlienu

e zhorSeny kasel alebo zhorSené dychacie tazkosti.

U niektorych l'udi sa moze objavit’ kandidoza (plesiiové ochorenie vyvolané kvasinkami) ustnej dutiny
a hrdla. M6ze vam pomdct, ak si po kazdej davke okamzite vyplachnete tsta vodou.

U vig8iny l'udi uzivanie tohto lieku nespdsobuje Ziadne problémy. Tak ako vSetky lieky, aj
Flixotide Inhaler N méZe u niektorych 'udi spdsobovat’ vedlajsie t¢inky.

U niektorych F'udi sa moZe objavit’ zachripnutie, tazkosti s prehitanim alebo kvasinkova infekcia
(kandido6za) v ustach alebo v hrdle a zriedkavo aj v pazeraku. Moze vam pomoct’, ak si po kazdej
davke okamzite vyplachnete tsta vodou a vodu vyplujete. Ak budete mat’ takéto tazkosti, povedzte
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0 nich svojmu lekarovi, ale neprestaiite pouzivat’ tento liek, pokial’ vam k tomu neda pokyn.

Je mozné, Ze niektori pacienti, hlavne ti, ktori uzivaji vysoké davky lieku tohto typu, mézu mat’ vel'mi
zriedkavo nasledujtice vedl'ajsie ucinky: opuch tvare, ubytok hustoty kosti, problémy s o¢ami
a spomalenie rastu u deti. U niektorych pacientov sa moze vyskytovat’ zvySena tvorba podliatin.

Moze dojst’ k zvySeniu mnozstva cukru (glukozy) v krvi. Ak mate cukrovku, mdze byt potrebné
CastejSie sledovanie krvného cukru a pravdepodobne tprava vasej zvycCajnej diabetickej liecby.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mdze mat’ osoba uzivajtca tento liek pocit uzkosti, poruchu spanku
alebo moZe spozorovat’ zvySenu podrazdenost’ (hlavne u deti).

U niektorych pacientov sa méZe vyskytniit’ krvacanie z nosa. Castost’ vyskytu tohto priznaku nie je
Znama.

Moze sa taktiez vyskytntt’ nasledujuci vedl'ajsi i€inok, ktorého Castost’ vyskytu nie je znama:
- rozmazané videnie.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Flixotide Inhaler N

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Ihned’ po pouziti vrat'te kryt spat’ na naustok tak, Ze ho silno potlacite, az kym ,,neklikne*.
Nepouzivajte nadmernu silu.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a $titku. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Flixotide Inhaler N uchovavajte pri teplote do 30 °C, chrafite pred mrazom a priamym slnkom.

Ak je inhalator vel'mi studeny, vyberte kovovu nadobku z plastového puzdra a pred pouzitim
inhalatora ju v rukach niekol'’ko mintit zohrievajte. Na jej zohriatie nikdy nepouzite ni¢ iné okrem ruk.

Upozornenie: Kovova nadobka je pod tlakom. Nevystavujte ju teplotdm vy$§im ako 50 °C.
Neprepichujte ju ani nespalte, ani ked’ sa zda byt prazdna.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flixotide Inhaler N obsahuje

- Liecivo je flutikazon-propionat. Kazda inhalovana davka obsahuje 50, 125 alebo 250
mikrogramov flutikazoén-propionatu.

- Dalsia zlozka je norfluran (HFA 134a).

Tento liek obsahuje fluérované sklenikové plyny.
50 mikrogramov
Kazdy inhalator obsahuje 10,6 g HFC 134a (tieZ nazyvany norfluran alebo HFA 134a), ¢o zodpoveda
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0,0152 tonam ekvivalentu CO; (potencial globalneho otepl'ovania GWP = 1 430).

125 alebo 250 mikrogramov

60 davok

Kazdy inhalator obsahuje 8 g HFC 134a (tiez nazyvany norfluran alebo HFA 134a), ¢o zodpoveda
0,0114 tonam ekvivalentu CO> (potencial globalneho oteplovania GWP = 1 430).

120 davok
Kazdy inhalator obsahuje 12 g HFC 134a (tiez nazyvany norfluran alebo HFA 134a), ¢o zodpoveda
0,0172 tonam ekvivalentu CO> (potencial globalneho oteplovania GWP = 1 430).

AKo vyzera Flixotide Inhaler N a obsah balenia

Flixotide Inhaler N pozostava zo suspenzie flutikazon-propionatu v hnacom plyne bez CFC,
norflurdane. Suspenzia je obsiahnuta v nddobke z hlinikove;j zliatiny uzavretej davkovacim ventilom.
Nadobky st vlozené do plastovych inhalatorov obsahujucich rozpraSovaci naustok s krytom proti
prachu.

Velkost’ balenia:

Flixotide 50 Inhaler N: 120 davok

Flixotide 125 Inhaler N: 60 alebo 120 davok
Flixotide 250 Inhaler N: 60 alebo 120 davok
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