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Pisomna informacia pre pouZivatela

Nasofan 50 mikrogramov nosovy suspenzny sprej
flutikazén-propionat

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

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Ttto pisomnu informaciu 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 vaim. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nasofan a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym ako pouZijete Nasofan
Ako pouzivat’ Nasofan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nasofan

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN e

1. Co je Nasofan a na ¢o sa pouZiva

Vas liek sa vola Nasofan (v celej tejto pisomnej informacii sa uvadza ako ,,Nasofan) a obsahuje 50
mikrogramov lieCiva, flutikazon-propionatu, v kazdom vstreku. Flutikazon-propionat patri do skupiny
liekov nazyvanych kortikosteroidy.

Nasofan ma protizapalové ucinky, po vstreknuti do nosa znizuje opuch a podrazdenie. PouZziva sa na
prevenciu a liecbu sezonne;j alergickej nadchy (napr. sennej nadchy) a celoro¢nej nadchy (napr.
upchatého nosa alebo nadchy, kychania a svrbenia spdsobeného domacimi prachovymi rozto¢mi alebo
zvieratami, ako st macky a psy).

Mo6zu ho pouzivat’ dospeli a deti vo veku od 4 rokov a starSie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nasofan

NepouZivajte Nasofan:
- ak ste alergicky na flutikazon-propionat alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ Nasofan, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e ak ste niekedy prekonali operaciu nosa,

e ak mate alebo ste mali v poslednom case infekciu nosovych dutin,

e ak mate alebo ste mali v poslednom case akykoI'vek druh nelieCenej infekcie, tuberkulozu alebo
ocny herpes,

e ak ste boli v poslednom case lieCeny injekéne podavanymi steroidmi alebo ked’ dlhodobo
peroralne uzivate steroidy.
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Nasofan mdze znizit’ vasu vlastni produkciu horménov, najma ak dlhSie uZivate vysSie davky ako s
odportcané. V tomto pripade vam lekdr mozno bude musiet’ podat’ pri extrémnom strese, po vaznych
zraneniach alebo pred operaciou, d’alsi liek s horménom nadobliCiek

Nasofan zvyc€ajne postaci na zvladnutie sezonnej alergickej nadchy (sennej naddchy), ak v§ak budete
vystaveny nadmernym mnozstvam pelu, na zvlddnutie inych priznakov, ako s svrbiace o¢i, moze byt
potrebny d’alsi liek. V takomto pripade sa obratte na svojho lekéara.

Ak sa u vés objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obrat’te sa na svojho lekara.

Deti a dospievajuci

Nosovy sprej Nasofan mdze mat’ potencidlne systémové ucinky, ktoré mézu zahfiiat’ spomalenie rastu
u deti a dospievajucich a zriedkavejsie cely rad psychologickych ucinov alebo G¢inkov na spravanie
vratane psychomotorickej hyperaktivity, poruch spanku, tizkosti, depresie alebo agresie (najmé u
deti).

Iné lieky a Nasofan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ t¢inok Nasofanu, informujte svojho lekara alebo lekarnika hlavne

vtedy:

e ak pouzivate lieky na liecbu plesiiovych infekcii (napr. ketokonazol)

o niektoré lieky mozu zvysit ii€inky Nasofanu a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat’, ak
uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na liecbu HIV: ritonavir, kobicistat).

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’

stroje.

Nasofan obsahuje roztok benzalkénium-chloridu
Tento liek obsahuje 40 mikrogramov roztoku benzalkénium-chloridu v kazdej podanej davke.

Benzalkonium-chlorid méze sposobit’ podrazdenie alebo opuch vnutri nosa, najmai ak sa pouziva
dlhodobo.
3. Ako pouzivat’ Nasofan

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

Odporacana davka je:
Dospeli (vratane starSich osob) a deti vo veku od 12 rokov a starsie:
Ked’ sa Nasofan zacina pouZzivat’ po prvykrat, zvycajne sa podavaju dva vstreky do kazdej nosovej dierky

jedenkrat denne, najlepsie rano. Vas lekar moze tuto davku zvysit' na maximalne dva vstreky do kazdej
nosovej dierky dvakrat denne.
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Akonaéhle dojde ku zvladnutiu vasich priznakov, vas lekdr moze davku znizit’ na jeden vstrek do kazdej
nosovej dierky jedenkrat denne. Ak djde po znizeni davky ku zhorSeniu vasich priznakov, vasa davka
mobze byt’ zvySena spit’ na zaciato¢nu davku.

Deti vo veku od 4 do 11 rokov:

Pre deti vo veku od 4 do 11 rokov je zvycajna davka jeden vstrek do kazdej nosovej dierky jedenkrat
denne, najlepsie rano. Tuto davku moze lekar zvySit na maximalne jeden vstrek do kazdej nosovej
dierky dvakrat denne.

Tento liek nie je vhodny pre deti mladsie ako 4 roky.

Va3 lekar vam predpiSe najnizSiu davku Nasofanu na uc¢inné zvladnutie vasich priznakov.

Moze trvat’ niekol’ko dni, kym tento liek zacne Gc¢inkovat’. Neprestaiite pouzivat’ svoj liek, pokial’ vam to
nepovie lekar.

Nesmiete zvySovat’ davku alebo pouzivat’ Nasofan Castejsie, ako vam predpisal vas lekar. Je dolezite,
aby ste nepouzivali viac lieku, ako vam povedal vas lekar.

Ak vés budu kvoli sennej nadche nad’alej svrbiet’ o¢i alebo vam budu slzit’ o¢i aj napriek tomu, ze
pouzivate tento liek, informujte o tom svojho lekara. Mozno vam da iny liek na liecbu vasich ocnych
priznakov.

Skor ako pouZijete vas nosovy sprej

V4as Nasofan ma protiprachové viecko, ktoré chrani aplikator a udrziava ho v Cistote — toto viecko sa
pred pouzitim aerodisperzie musi odstranit’ a po jeho pouziti sa musi vratit’ spat’.

Nové balenie Nasofanu pripravite na pouzitie nasledovnym spdsobom:
1. Flaskou jemne potraste a potom odstraiite protiprachové viecko.

2. Flasku drzte vo zvislej polohe, palec majte na spodne;j Casti fl'asky a ukazovak a prostrednik po
stranach aplikatora. Uistite sa, Ze pocas uchopenia fl'asky aplikator smeruje mimo vas.

3. Prstami stlacte pumpicku (obrazok 1).

Obrazok 1
4. Krok 2 a 3 zopakujte eSte patkrat — flaska bude pripravend na pouzitie.

Ak ste va$ Nasofan nepouzivali pocas 7 dni, pripravte ho na pouzitie stlacanim, az kym sa nevytvori
jemny aerosol.
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Ak sa aerosdl z flasky neuvolni ani po viacndsobnom stla¢ani a myslite si, ze fl'aska moze byt’ upchata,
mdzete ju vycistit’ nasledujiicim spdsobom:
Cistenie f’asky s nosovou aerodisperziou

1. Odstrante protiprachové viecko (obrazok 2) a potiahnite biely krizok smerom nahor, aby ste
odstranili aplikator (obrazok 3).

Protiprachové Aplikator
viecko 0
Obrazok 2 Obrazok 3
2. Vlozte aplikator a protiprachové viecko do teplej vody a nechajte ich namocené pocas niekol’kych

minit a potom ich oplachnite pod tecticou vodou (obrazok 4 a 5).

Aplikator | | ™ J) ” \\\

)
I
Protiprachové

Obrazok 4 Obrazok 5

3. Straste prebyto¢ntl vodu a vysuste aplikator a protiprachové vie¢ko na teplom (nie horiicom)
mieste.

4. Aplikator opat’ nasad’te (obrazok 6).

Stredova dierka @
Aplikator 5
Tryska pumpicky

Obrazok 6

5. Flasku pripravte na pouzitie niekol’kymi stla¢eniami pumpicky, az kym sa nevytvori jemny
aerosol.

e Flagku s nosovym sprejom musite Cistit’ aspon jedenkrat tyzdenne, aby ste zabranili jej
upchatiu. DalSie Cistenie je potrebné vtedy, ked” dojde k upchatiu.
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e NIKDY sa nesmiete pokusSat’ uvolnit’ alebo zvacsit’ otvor aplikatora Spendlikom alebo inym
ostrym predmetom, pretoze by ste zni€ili rozpraSovaci mechanizmus.

PouZzivanie nosového suspenzného spreju

1. Potraste fl'askou a odstraiite protiprachové viecko.
2. Jemne si vysmrkajte nos.
3. Pritlacenim prsta zospodu uzavrite jednu nosovu dierku a do druhej nosovej dierky vlozte

aplikator (obrazok 7). Hlavu mierne predkloiite tak, aby bola fl'aSka vo zvislej polohe.

Obrazok 7

4. Pomaly vdychnite cez otvorenu nosovi dierku a si¢asne prstami pevne stlacte kruzok aplikatora
smerom nadol, aby ste vstrekli jemny aerosol do vasej nosovej dierky (obrazok 8).

Obrazok 8

5. Vydychnite ustami. Zopakujte krok 4, aby ste aplikovali druhy vstrek do rovnakej nosovej dierky.
6. Odstrante aplikator z tejto nosovej dierky a vydychnite Gstami.

7. Zopakujte kroky 3 az 6 pri druhej nosovej dierke (obrazok 9).

Obrazok 9

Po pouziti vasho nosového suspenzného spreju

o Opatrne utrite aplikator ¢istou papierovou vreckovkou a vrat'te spét’ protiprachové viecko.
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Ak pouZijete viac Nasofanu, ako mate

Je doblezité aby ste uzili davku tak, ako je uvedené na obale alebo podl'a pokynov vasho lekara.
Mate uzit’ davku aka vam odporucil lekar, uzitie vyssej alebo nizsej davky moze vase priznaky
zhorsit’.

Ak ndhodne pouzijete viac Nasofanu ako mate, informujte o tom svojho lekara.
Vezmite si so sebou tuto pisomnu informaciu pre pouzivatel’a a vas Nasofan a ukazte ich lekarovi.
Ak zabudnete pouZzit’ Nasofan

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak zabudnete pouzit’ davku
v spravnom Case, pouzite ju, len ¢o si na to spomeniete. Ak sa blizi €as na pouzitie d’alSej davky,
pockajte s pouzitim davky do tohto ¢asu a potom pokracujte v pouzivani ako predtym.

Ak prestanete pouzivat’ Nasofan

Vase nosové priznaky sa mézu zacat’ zlepSovat’ az po niekol’kodiiovom pouzivani vasho lieku — preto je
vel'mi dolezité, aby ste vas liek pouzivali pravidelne, podl'a odporticania lekara a aby ste ho neprestali
pouzivat, dokonca ani vtedy, ked’ sa budete citit’ lepSie, pokial’ vam lekar neodporucil lie¢bu prerusit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj Nasofan moZze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak pouzivate vysoké davky Nasofanu, mozete potrebovat’ dodato¢nu davku kortisteroidov v obdobi
extrémneho stresu alebo pocas prijatia do nemocnice po zavaznej nehode alebo zraneni alebo pred
chirurgickou operaciou.

Liecba nosovymi kortikosteroidmi méze ovplyvnit’ tvorbu steroidov v tele. Pravdepodobnost’ takéhoto
vplyvu sa zvySuje pri dlhodobom pouzivani vysokych davok. Vas lekar tomu pomdze predist’ tym, ze
vam predpiSe najnizs$iu davku steroidov, ktora dokaze primerane kontrolovat’ vase priznaky.

Niektoré vedl’ajSie ucinky st zdvaznejSie ako iné vedl’ajSie ucinky a ak sa u vas vyskytne
niektory z nasledujtcich i¢inkov, musite Nasofan vysadit’ a ¢o najskor sa poradit’ so svojim
lekdrom:
e zdvazna alergicka reakcia spdsobujuca nahle objavenie sa vyrazky, opuchu (zvycajne jazyka,
tvare alebo pier) alebo tazkosti s dychanim,
e bronchospazmus (zuzenie dychacich ciest v pl'icach s priznakmi vel'mi sipotavého alebo
namahavého dychania a kasl’a),
e nahla ospalost’ alebo zavrat (Co ma za nasledok mdloby alebo stratu vedomia).

Dalsie vedlajsie Glinky
Vel'mi ¢asté: moézu postihovat viac ako 1 z 10 osdb
e cpistaxa (krvacanie z nosa)

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob
e bolest hlavy
e neprijemna chut v tstach alebo neprijemny pach v nose
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e suchost’ v hrdle a v nosovych priechodoch a podrdzdenie hrdla a nosovych priechodov
a kychanie.

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
e po dlhodobe;j liecbe bol hlaseny vyskyt glaukému (zvySeny vnutroo¢ny tlak) a katarakty
(zakal ocnej SoSovky)
e perforacia nosovej prepazky (deliacej prepazky v nose) a vredy na nosove;j sliznici - aj ked’
tieto vedl'ajSie ucinky zvyc€ajne postihuju pacientov, ktori v minulosti prekonali operaciu
nosa.

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
e rozmazané videnie
e vriedky v nose.

DalSie vedPlajsie i¢inky u deti a dospievajucich

Deti m6zu rast’ pomalsie ako ostatné a preto det'om, podstupujicim dlhodobu liecbu nosovymi
kortikosteroidmi, ma lekar pravidelne kontrolovat’ vysku. Lekar tomu pomdze predist’ predpisanim
najnizsej davky steroidov, schopnej ti¢inne kontrolovat’ priznaky.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nasofan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na flaske po EXP. Datum
exspirécie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Spotrebujte do 3 mesiacov od prvého pouzitia.

Na oznacenie datumu prvého pouzitia pouzite Stitok na viacddvkovom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Nasofan obsahuje

- liecivo je flutikazon-propionat. Kazdy davkovany vstrek obsahuje 50 mikrogramov flutikazon-
propionatu.

- dalsie zlozky su glukoza, dispergovatelna celuldza, fenyletylalkohol, roztok benzalkonium-
chloridu (40 mikrogramov pre jednotliva davku), polysorbat 80 a voda, Cistena.

Ako vyzera Nasofan a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nasofan obsahuje bielu, neprichl'adnt suspenziu vo viacdavkovej fTaske z jantarového skla s
davkovacou pumpickou. Kazda fl'aska Nasofanu obsahuje suspenziu, ktora postacuje na 60, 120, 150,
240 (2 frasky z ktorych kazda obsahuje 120 odmeranych davok aeroso6lu) a 360 (3 fTasky z ktorych
kazda obsahuje 120 odmeranych davok aerosolu) vstrekov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii:
Teva Czech Industries s.r.0., Opava, Komarov, Ceska republika.

Vyrobca:
Teva Czech Industries s.r.o0., Opava, Komarov, Ceska republika
Teva Operations Poland Sp.z.0.0, ul.Mogilska 80, 31-546 Krakow, Pol’sko.

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Nasofan 50 mikrogramu/davka, nosni sprej, suspenze

Nemecko Flutica-TEVA 50 Mikrogramm Nasenspray, Suspension

Dénsko Fluticasonpropionat "Teva" 50 mikrogram/dosis, nasespray,
suspension

Spanielsko Fluticasona Teva 50 microgramos suspension pulverizacion nasal

Finsko Nasofan 50 mikrog/annos nendsumute, suspensio

Mad’arsko Flutirin szuszpenzios orrspray

Island Nasofan 50 mikrég/skammt nefudi, dreifa

frsko Nasofan Aqueous 50 microgram Nasal Spray, Norsko: Flutikason
Teva

Pol’sko Fanipos, 50 mikrogramow/dawke donosowa aerosol donosa,
zawiesina

Portugalsko Fluticasona Nasofan 50 microgramas Suspensdo para pulverizagdo
nasal

Slovenska republika ~ Nasofan 50 mikrogramov nosovy suspenzny sprej

Spojené kralovstvo (Severné frsko) Nasofan Aqueous 50 microgram Nasal Spray

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



