Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/01103-TR
Pisomna informacia pre pouZivatela

Flixonase Nasal Drops
400 pg nosova instilacia
flutikazén-propionat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze 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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Flixonase Nasal Drops a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flixonase Nasal Drops
3. Ako pouzivat’ Flixonase Nasal Drops

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Flixonase Nasal Drops

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

7. Podrobny navod na pouzitie

1. Co je Flixonase Nasal Drops a na o sa pouZiva

Flixonase Nasal Drops patri do skupiny liekov nazyvanych kortikosteroidy. Flixonase Nasal Drops
zmiernuje zapal v nose. Flixonase Nasal Drops sa pouziva na lieCbu priznakov, ktoré zahinaju:

- opuch a podrazdenie v nose,

- upchaty nos alebo vytok z nosa,

- kychanie a svrbenie v nose.

Flixonase Nasal Drops sa pouZziva na liecbu:
- malych vyrastkov vo vnutri nosa (polypov),
- priznakov spojenych s nepriechodnost’ou nosa.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flixonase Nasal Drops

NepouZivajte Flixonase Nasal Drops
- ak ste alergicky na flutikazon-propionat alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Flixonase Nasal Drops, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika:

- ak mate infekciu v nose,

- ak vam lekar niekedy povedal, Ze mate nedostato¢nu ¢innost’ nadobli¢iek (Addisonova
choroba),

- ak uzivate lie¢ivo nazyvané ritonavir.

= Ak si myslite, Ze sa vas to mdze tykat, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obrat'te sa na svojho lekara,
pretoze ich pri¢inou mdze byt sivy zakal (katarakta) alebo glaukoém.
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Iné lieky a Flixonase Nasal Drops
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, oznamte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktor¢ ste si kiipili bez lekarskeho predpisu.

Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ spdsob, akym Flixonase Nasal Drops ucinkuje, alebo mézu zvysit

pravdepodobnost’, ze sa u vas vyskytnu vedlajsie u¢inky. Tieto lieky zahinaju:

- ritonavir alebo kobicistat (pouzivaju sa na liecbu HIV), ktoré mézu zvysit €inky flutikazon-
propionatu. V4§ lekar vas mozno bude chciet’ pozorne sledovat’, ak uzivate tieto lieky.

- ketokonazol (pouziva sa na liecbu plesiiovych infekcii),

- steroidy podavané dlhodobo bud’ vo forme injekcii, alebo uzivané cez usta.

= Ak uzivate niektory z uvedenych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd, alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa
so svojim lekarom predtym, ako zaCnete pouzivat’ tento liek. V4§ lekar zvazi, aky prinos ma liecba s
Flixonase Nasal Drops pocas tehotenstva pre vas oproti riziku pre vase diet’a.

Nie je zname, ¢i zlozky obsiahnuté vo Flixonase Nasal Drops mézu prejst’ do materského mlieka.
Ak dojcite, musite sa poradit’ so svojim lekdrom predtym, ako pouZzijete Flixonase Nasal Drops.
3. Ako pouzivat’ Flixonase Nasal Drops

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 lekérnika.

Aké mnozstvo lieku sa pouZiva

Nosova instilacia sa dodava ako pas jednodavkovych obalov (400 pg - mikrogramov). Kazdy

jednodavkovy obal je urceny iba na jednorazové pouZitie.

Dospeli a dospievajuci vo veku od 16 rokov a starsi

- Odporucana davka je jeden jednodavkovy obal (400 pg - mikrogramov) jedenkrat alebo dvakrat
denne.

- Davku rozdel'te rovnomerne do oboch nosovych dierok.

V casti 7 si pozrite podrobny navod ,,Ako si aplikovat’ nosovu instilaciu®.

Ked’ sa vam priznaky zlepsia, lekar vdm méze odporucit’, aby ste pouzivali niz$iu davku.

= Ak sa vam priznaky zhorsia alebo sa po niekol’kych tyzdiioch nezlepsia, obrat'te sa na svojho
lekara.

PouZitie u deti a dospievajucich:
Flixonase Nasal Drops nesmi1 pouzivat’ deti a dospievajlici mladsi ako 16 rokov.

Sposob podavania

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Neprekracujte odporii¢anu davku.
Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Flixonase Nasal Drops sa mdze pouzivat’ iba do nosa, je potrebné vyhnut sa kontaktu s o¢ami.

Vs lekar bude pravidelne kontrolovat’ vas zdravotny stav.

=  Starostlivo dodrZujte podrobny navod na pouzitie uvedeny v Casti 7.

Ak zabudnete pouzit’ Flixonase Nasal Drops
Nepouzivajte davku navyse, aby ste nahradili vynechanti davku. Staci, ak vasu d’al$iu davku pouzijete
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v obvyklom case.

Ak pouzijete viac Flixonase Nasal Drops, ako mate
Ak pouzijete prili§ vel'ké mnozstvo Flixonase Nasal Drops, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. Ak je to mozné, ukazte mu balenie Flixonase Nasal Drops.

AK prestanete pouZivat’ Flixonase Nasal Drops

Neprestavajte pouzivat’ Flixonase Nasal Drops bez odporucania lekara.

Moze trvat’ niekol’ko tyzdinov, kym Flixonase Nasal Drops za¢ne uplne uc¢inkovat’ a je dolezité, aby ste
Flixonase Nasal Drops pouzivali pravidelne.

Flixonase Nasal Drops pouZzivajte tak dlho, ako vam odporucil vas lekar. Neprestavajte ho pouzivat,
pokial’ vam to vas lekar neodporudi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zdravotné taZzkosti, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie: u l'udi, ktori pouzivaju Flixonase Nasal Drops, sa vyskytuju vel'mi zriedkavo.
Medzi ich prejavy patria:

- kozna vyrazka (zihl'avka) alebo zaCervenanie pokozky,

- opuch v oblasti tvare, Ust alebo jazyka, ktory moze sposobovat’ tazkosti s prehitanim,

- silna dychavicnost’ (sipot), kasel’ alebo tazkosti s dychanim,

- nahly pocit slabosti alebo zavratov (m6zu viest’ ku kolapsu alebo k strate vedomia).

= Ak sau vas prejavi ktorykol'vek z uvedenych priznakov, bezodkladne sa obrat’te na lekara.
Prestaiite pouzivat’ Flixonase Nasal Drops.

VelPmi ¢asté vedlajSie ucinky
Moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 o0s6b:
- krvacanie z nosa.

Casté vedDajsie Gcinky

Modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:

- vysus$enie alebo podrazdenie nosovej sliznice alebo sliznice hrdla - taktiez mézete spozorovat’
prazky krvi vo vysmrkanom hliene.

AKk sa u vas prejavia vedl’ajsie ucinky

=  Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa ktorykol'vek z uvedenych vedlajsich u¢inkov
stane zavaznym alebo problémovym alebo ak spozorujete nejaké vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u€inky

Mo6zu postihovat’” menej ako 1 z 10 000 osob:

- alergické reakcie.

- zakal o¢nej SoSovky (katarakta), zvyseny tlak v oku, ktory spdsobuje problémy so zrakom
(glaukom). Tieto ocné problémy sa vyskytli u I'udi, ktori Flixonase Nasal Drops pouzivali
dlhodobo.

- dierky (perforacie) v nosovej priehradke, ktord oddel'uje nosové dierky.

= Ak sau vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ¢o najskor to oznamte svojmu lekarovi.
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Castost’ vyskytu je neznama, ale moZe sa taktieZ vyskytovat’:
- rozmazané videnie
- vriedky v nose.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii

pre pouzivatela. Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Flixonase Nasal Drops

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Chraiite pred svetlom.

Flixonase Nasal Drops uchovavajte vo foéliovom baleni a v Skatul’ke nastojato.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flixonase Nasal Drops obsahuje

- Liecivo je flutikazon-propionat.

- Dalsie zlozky st polysorbat 20, sorbitan-laurat, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny, voda na injekciu.

Ako vyzera Flixonase Nasal Drops a obsah balenia

Flixonase Nasal Drops je baleny v pasoch po 7 polyetylénovych jednodavkovych obalov.
Kazdy jednodavkovy obal obsahuje jednu 400 mikrogramovu davku flutikazon-propionatu.
Velkost balenia: 4 x 7 jednodavkovych obalov

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Vyrobca:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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7. Podrobny navod na pouZitie

Ako vyzera jednodavkovy obal

Top tab

Bottom tab

Top tab - vrchnacik
Bottom tab - spodna ¢ast’

Pouzitie Flixonase Nasal Drops

1 Otvorte foliové balenie odtrhnutim jednej strany. Balenie otvorte az tesne pred podanim lieku.
2 Vyberte pas s jednodavkovymi obalmi z folie a oddel'te jeden jednodavkovy obal (obrazok a).
3. Zvysné jednodavkové obaly vlozte spat’ do foliového balenia a balenie vlozte spat’ do skatul’ky.
4

Niekol’kokrat poklepkajte na jednodavkovy obal a niekol’kokrat nim potraste. Obsah
jednodavkového obalu sa pred pouzitim musi dokladne zmiesat’.

5. Potom jednodavkovy obal potraste smerom nadol, aby sa zaistilo, Ze v jeho hrdle nezostala
Ziadna tekutina.

6. Pevne uchopte spodnt1 ¢ast’ jednodavkového obalu. Jednodavkovy obal otvorte otocenim
a zlozenim vrchnacika (obrazok b).

UV UL
(11 o= =

Obrazok a Obrazok b

ARIRARRR =




Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/01103-TR
AKo si aplikovat’ nosovu instilaciu
Pred aplikaciou nosovej instilacie si musite vybrat’ jednu z poloh zobrazenych na nasledujiucich

obrazkoch. Hoci tieto polohy nemusia byt’ jednoduché, zaistia, Ze sa nosova instilacia dostane na
potrebné miesto.

1.  Jemnym vysmrkanim si vy¢&istite nos. {d_"‘
2. e
T

Postojacky sa predklonite (poloha 1).

3. Ak to nedokazete, kl'aknite si a potom sa
predkloiite (poloha 2).

4. Vlozte si otvoreny jednodavkovy obal do
jednej nosovej dierky a jemne ho stlacte. Poloha 1

5. Stlacajte ho dovtedy, pokym sa boky
jednodavkového obalu nedotknu. To
bude znamenat,, Ze ste si podali priblizne

polovicu davky (asi 6 kvapiek).
6. Zopakujte tento krok pri podani zvysku
davky do druhej nosovej dierky. £

7. Po podani nosovej instilacie ponechajte
hlavu sklonent este aspon jednu minttu.

Poloha 2

Ak st tieto polohy pre vas tazké, mozete si
Pahnut na postel’ a zaklonit’ si hlavu cez jej

okraj (poloha 3).

Po aplikacii nosovej instilacie otocte hlavu

nabok na posteli a ponechajte ju tak eSte aspon

jednu minttu. M

Poloha 3




