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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flixonase Aqueous Nasal Spray
50 pg/1 davka
Nnosovy suspenzny sprej

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Flutikazon-propionat 50 pg v 100 mg (1 davka) suspenzie.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy suspenzny sprej.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Flixonase Aqueous Nasal Spray je indikovany na profylaxiu a lieCbu sezénnej alergickej nadchy,
vratane sennej nadchy a celoro¢nej nadchy. U pacientov s alergickou nddchou mozno Flixonase
Aqueous Nasal Spray tiez indikovat’ na lieCbu pridruzenej bolesti a pocitu tlaku v dutinach.
Flutikazon-propionat ma silné protizapalové u€inky, ale pri lokalnom podéavani na nosovi sliznicu
nema detegovatel'nu systémovu aktivitu.

4.2 Davkovanie a sposob podania

Pre plny terapeuticky uc¢inok je potrebné pravidelné pouzivanie lieku. Pacientovi je potrebné
vysvetlit, ze k ulave neddjde okamzite, ale az po 3 az 4 dnoch pouzivania lieku.

Flixonase Aqueous Nasal Spray je urceny len na aplikaciu do nosa.
Potrebné je zabranit’ kontaktu lieku s ocami.

Dospeli a deti nad 12 rokov:

Na profylaxiu a lie¢bu sezonnej alergickej nadchy a celoro¢nej nadchy: dva vstreky do kazdej nosove;j
dierky jedenkrat denne, najlepsie rano. V niektorych pripadoch mozu byt potrebné dva vstreky do
kazdej nosovej dierky dvakrat denne. Maximalna denna davka nema presiahnut’ Styri vstreky do
kazdej dierky.

Starsie osoby:
Pouziva sa obvykla davka pre dospelych.

Deti vo veku od 4 do 11 rokov:

Na profylaxiu a liecbu sezonnej alergickej nadchy a celoroc¢nej nadchy: jeden vstrek do kazdej nosovej
dierky jedenkrat denne, najleps$ie rano. V niektorych pripadoch méze byt potrebny jeden vstrek do
kazdej nosovej dierky dvakrat denne. Maximalna denna davka nema presiahnut’ dva vstreky do kazdej
dierky.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Lokalne infekcie: Infekcie nosa a prinosovych dutin sa maju prislusnym sposobom liecit, ale
nepredstavuju Specificka kontraindikaciu liecby s Flixonase Aqueous Nasal Spray.

Opatrnost’ je nutna u pacientov, ktori prechadzaju z lieCby systémovymi steroidmi na liecbu
s Flixonase Aqueous Nasal Spray, hlavne ak existuje nejaky dévod na predpoklad poruchy funkcie
nadobliciek.

Pocas postmarketingového pouzivania boli hlasené klinicky vyznamné liekové interakcie u pacientov
uzivajucich flutikazon-propionat a ritonavir, ktoré¢ mali za nasledok systémové ucinky
kortikosteroidov vratane Cushingovho syndrému a ttlmu funkcie nadobliciek. Z tohto dovodu sa ma
vyhnut sibeznému pouzitiu flutikazoén-propionatu a ritonaviru, pokial’ mozny prinos pre pacienta
neprevysuje riziko systémovych vedl'ajsich ucinkov kortikosteroidov (pozri Cast’ 4.5).

Pri podavani nazalnych kortikosteroidov boli hlasené systémové ucinky, hlavne pri dlhodobom
podavani vysokych davok. Pravdepodobnost’ vyskytu tychto ucinkov je ovel'a nizsia ako pri podavani
peroralnych kortikosteroidov a mézu sa odliSovat’ u jednotlivych pacientov a pri r6znych
kortikosteroidovych pripravkoch. Mozné systémové ucinky zahtiiaji Cushingov syndrom,
cushingoidné prejavy, tlm funkcie nadobli¢iek, spomalenie rastu u deti a dospievajicich a
zriedkavejSie aj rozne UCinky na psychiku alebo spravanie zahfiiajice psychomotoricka hyperaktivitu,
poruchy spanku, tizkost’, depresiu alebo agresivitu (hlavne u deti).

Liecba vy$simi ako odporicanymi davkami nazalnych kortikosteroidov moze viest’ ku klinicky
vyznamnému utlmu funkcie nadobli¢iek. Ak sa dokaze, ze st pouzivané vyssie ako odporacané davky,
v Case stresu a elektivneho chirurgického zakroku sa ma zvazit’ pridanie systémovych kortikosteroidov
(Gdaje o intranazalnom flutikazon-propionate, pozri cast’ 5.1).

Uplny tginok Flixonase Aqueous Nasal Spray sa moZze dosiahnut’ az po niekolkych dioch lie¢by.

Aj ked’ Flixonase Aqueous Nasal Spray vo vécSine pripadov postacuje na liecbu sezonnej alergicke;
nadchy, pri abnormadlne silnej koncentrécii letnych alergénov mézu urcité okolnosti vyzadovat’ vhodnu
pridavnu liecbu.

U deti, ktoré boli lieCené niektorymi nazalnymi kortikosteroidmi v schvalenych davkach, bolo hlasené
spomalenie rastu. Odporica sa pravidelné monitorovanie vysky u deti dlhodobo lie¢enych nazalnymi
kortikosteroidmi. Ak je rast spomaleny, liecba sa musi prehodnotit’ s cielom znizenia davky nazalneho

cvve

priznakov. Okrem toho sa ma uvazovat’ o vySetreni pacienta u detského Specialistu.

Poruchy videnia

Pri pouzivani systémovych a lokalnych kortikosteroidov mézu byt hlasené poruchy videnia. Ak st

u pacienta pritomné priznaky ako rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, ma sa uvazovat’

o odoslani pacienta na vysetrenie k oftalmologovi, aby sa zistili mozné pri¢iny, ktoré mézu zahtiat’
kataraktu, glaukom alebo zriedkavé ochorenia ako centralna serdzna chorioretinopatia (CSCR), ktoré
boli hlasené po pouzivani systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Pomocné latky

Benzalkonium-chlorid
Tento liek obsahuje 0,02 mg benzalkonium-chloridu v kazdej davke. Dlhodobé pouZzivanie moze
spdsobit’ edém nazalnej sliznice,
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4.5 Liekové a iné interakcie

Za normalnych okolnosti sa po intranazalnom podavani dosiahnu vel'mi nizke plazmatické
koncentracie flutikazoén-propionatu, kvoli rozsiahlemu metabolizmu pri prvom prechode pecenou
a vysokému systémovému klirensu sprostredkovanému cytochréomom P450 3A4 v ¢reve a peceni.
Z toho dévodu st klinicky vyznamné liekové interakcie sprostredkované flutikazon-propionatom
nepravdepodobné.

V studii zameranej na liekové interakcie u zdravych dobrovol'nikov sa dokazalo, Ze ritonavir (vel'mi
silny inhibitor cytochromu P450 3A4) mo6Ze znacne zvysit’ plazmatické koncentracie flutikazon-
propionatu, ¢o mé za nasledok vyrazne znizené koncentracie kortizolu v sére. Pocas
postmarketingového pouzivania boli hlasené klinicky vyznamné liekové interakcie u pacientov
uzivajucich intranazalny alebo inhala¢ny flutikazon-propionat a ritonavir, ktoré mali za nasledok
systémové ucinky kortikosteroidov vratane Cushingovho syndromu a utlmu funkcie nadobliciek.

Z tohto dévodu sa ma vyhmit’ subeznému pouzitiu flutikazén-propionatu a ritonaviru, pokial’ mozny
prinos pre pacienta neprevysuje riziko systémovych vedl'ajsich uc¢inkov kortikosteroidov.

Pri subeznom podavani so silnymi inhibitormi CYP3A, vratane liekov obsahujucich kobicistat, sa
ocakava zvysenie rizika systémovych vedl'ajsich G¢inkov. V stidiach sa dokazalo, ze d’alsie inhibitory
cytochromu CYP 3A4 sposobuju zanedbatel'né (erytromycin) a mierne (ketokonazol) zvysSenia
systémovej expozicie flutikazon-propionatu bez vyrazného znizenia koncentracii kortizolu v sére. Je
potrebné vyhnuit sa podavaniu tychto kombinacii, pokial’ prinos neprevazuje zvysené riziko
systémovych vedl'ajsich Gi¢inkov kortikosteroidov, pricom v takomto pripade treba pacientov sledovat’
kvoli systémovym vedl'aj§im uc¢inkom kortikosteroidov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Podobne ako pri inych lieCivach je pri pouziti Flixonase Aqueous Nasal Spray pocas gravidity a
laktacie potrebné zvazit' prinos lieCby v porovnani s moznym rizikom spojenym s pouzivanim licku
alebo inou liecbou.

Gravidita

O bezpecénosti podavania lieku pocas gravidity u ¢loveka nie je dostatok dékazov. V reprodukénych
studiach na zvieratach mozno neziaduce ucinky typicke pre silné kortikosteroidy pozorovat’ len pri
vysokych systémovych davkach; priame intranazalne podanie zabezpecuje len minimalnu systémova
expoziciu.

Dojcenie

Vylu¢ovanie flutikazon-propionatu do materského mlieka u ¢loveka sa neskimalo. Po subkutannom
podani potkanom v laktacii bolo mozné dokazat’ flutikazoén-propionat v materskom mlieku. Po
intranazalnom podani odporacanych davok flutikazon-propionatu su vSak plazmatické hladiny

u pacientov pravdepodobne vel'mi nizke.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vplyv Flixonase Aqueous Nasal Spray na schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje nie je
pravdepodobny.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tc¢inky st nizsie uvedené podrla tried organovych systémov a frekvencie. Frekvencie st
definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), zahtnajici jednotlivé hlasenia.
Velmi Casté, ¢asté a menej Casté neziaduce uc€inky boli zvyc€ajne uréené z udajov z klinickych stadii.
Zriedkavé a vel'mi zriedkavé neziaduce ucinky boli zvycajne ur¢ené zo spontannych udajov. Pri
prirad’ovani frekvencie k neziaducim uc¢inkom sa nebrala do uvahy vychodiskové incidencia

v skupinach s placebom, pretoze tato incidencia bola porovnatel'nd s incidenciou v skupine s aktivnou
liecbou.

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: Reakcia z precitlivenosti, anafylaxia/anafylakticka reakcia,

bronchospazmus, kozna vyrazka, edém tvare alebo jazyka.

Poruchy nervového systému
Casté: Bolest hlavy, neprijemna chut’, neprijemna vona.

Podobne ako pri inych nosovych sprejoch bola hlasend neprijemna chut’ a vona a bolest” hlavy.

Poruchy oka
Velmi zriedkavé: Glaukom, zvysSeny vnutroocny tlak, katarakta.
Nezname: Rozmazané videnie (pozri ¢ast’ 4.4)

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Velmi Casté: Epistaxa.

Casté: Vysusenie nosovej sliznice, podrazdenie nosovej sliznice, vysusenie
sliznice hrdla, podrazdenie sliznice hrdla.

Podobne ako pri inych intranazalnych liekoch bolo hlasené vysuSenie a podrazdenie nosovej sliznice
a sliznice hrdla a epistaxa.

Velmi zriedkavé: Perforacia nosovej priehradky.

Po pouzivani intranazalnych kortikosteroidov bola hlasena perforacia nosovej priehradky.
Nezname: Nazalne ulceracie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy a priznaky

O akatnom ani chronickom predavkovani s Flixonase Aqueous Nasal Spray nie si k dispozicii ziadne
udaje. U zdravych dobrovol'nikov intranazalne podavanie 2 mg flutikazon-propionatu dvakrat denne
pocas siedmich dni neviedlo k ovplyvneniu funkcie hypotalamo-hypofyzo-adrenalnej osi.

Liecba
Dlhodobé podavanie vyssich nez odporacanych davok moze viest’ k docasnému Gtlmu funkcie
nadobliciek.

U tychto pacientov je potrebné pokracovat’ v podavani flutikazon-propionatu v davke, ktora
dostatocne tlmi priznaky; k zotaveniu funkcie nadoblic¢iek dojde v priebehu niekol’kych dni a mozno
ho overit’ stanovenim plazmatického kortizolu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nosové lieciva, kortikosteroidy
ATC kod: RO1ADO8

Flutikazon-propionat ma silné protizapalové ucinky, ale pri lokalnom podavani na nosovu sliznicu
nema detegovatel'nu systémovu aktivitu.

Flutikazon-propionat po intranazalnom podani vyvolava len maly alebo ziadny utlm funkcie
hypotalamo-hypofyzo-adrenalnej osi. Po intranazalnom podani flutikazon-propionatu (200 pg/det)
nebola v porovnani s placebom zistend ziadna zmena v AUC 24-hodinového sérového kortizolu
(pomer 1,01, 90 % CI1 0,9 az 1,14).

V I-ro¢nej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, paralelnej, placebom kontrolovanej studii zameranej
na rast u deti vo veku 3 az 9 rokov (56 pacientov dostavalo intranazalny flutikazoén-propionat a

52 dostavalo placebo) sa nepozoroval ziadny Statisticky vyznamny rozdiel v rychlosti rastu

u pacientov, ktori dostavali intranazalny flutikazoén-propionat (200 mikrogramov denne vo forme
nosového spreja) v porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo. Odhadovana rychlost’ rastu pocas
jednorocnej liecby bola 6,20 cm/rok (SE=0,23) v skupine s placebom a 5,99 cm/rok (SE=0,23)

v skupine s flutikazon-propionatom; priemerny rozdiel v rychlosti rastu po jednom roku bol medzi
lie¢bami 0,20 cm/rok (SE=0,28, 95 % CI=-0,35; 0,76). Pri stanoveni kortizolu vyli¢ené¢ho v moci
po 12-hodinovom zbere mocu sa nedokézali Ziadne klinicky vyznamné zmeny vo funkcii osi HPA

a pri dvojlucovej rontgenovej absorpciometrii sa nedokazali ziadne klinicky vyznamné zmeny

v hustote kostnych mineralov.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intranazalnom podani flutikazén-propionatu (200 pg/den) neboli maximalne plazmatické
koncentracie v rovnovaznom stave u vacsiny jedincov kvantifikovatel'né (<0,01 ng/ml). Najvyssia
pozorovand Cnax bola 0,017 ng/ml. Priama absorpcia v nose je zanedbatel'na pre nizku rozpustnost’
vo vode, preto viacSina davky byva nakoniec prehltnuta. Absolutna biologicka dostupnost’

po peroralnom podani je zanedbatel'na (< 1 %) vzhl'adom na netplné vstrebavanie

z gastrointestinalneho traktu a rozsiahly metabolizmus pri prvom prechode pecenou. Celkova
systémova absorpcia vyplyvajica z nazalnej a peroralnej absorpcie prehltnutej davky je preto
zanedbatelna.

Distribucia
Flutikazon-propionat ma velky distribu¢ny objem v rovnovaznom stave (priblizne 318 1). Vidzba na
plazmatické bielkoviny je stredne vysoka (91 %).

Metabolizmus

Flutikazon-propionat je zo systémovej cirkulacie odstraneny vel'mi rychlo hlavne hepatalnym
metabolizmom na inaktivny metabolit - kyselinu karboxylovil, prostrednictvom enzymu CYP3A4
cytochromu P450. Prehltnuty flutikazon-propionat podlieha taktiez rozsiahlemu metabolizmu

pri prvom prechode pecenou. Opatrnost’ je potrebna pri sibeznom podavani silnych inhibitorov
CYP3A4 ako st ketokonazol a ritonavir, pretoze mozu zvysit’ systémovu expoziciu flutikazon-
propionatu.

Vylucovanie

Rychlost’ vylu¢ovania intravendzne podaného flutikazon-propionatu je linearna pri rozsahu davky

250 az 1 000 pg a je charakterizovana vysokym plazmatickym klirensom (CL = 1,1 1/min). Maximalne
plazmatické koncentracie sa znizia o priblizne 98 % v priebehu 3 az 4 hodin a s kone¢nym pol¢asom

5
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7,8 hod boli spojené iba nizke plazmatické koncentracie. Vylucovanie flutikazon-propionatu
oblickami je zanedbateI'né (< 0,2 %) a menej ako 5 % sa vyluci vo forme metabolitu - kyseliny
karboxylovej. Hlavnou cestou eliminacie je vyluCovanie flutikazén-propionatu a jeho metabolitov do
ZICe.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxikologia ukazala iba tie skupinové tcinky, ktoré st typické pre silné kortikosteroidy, a to iba

v dévkach presahujucich davky odporucané na terapeutické pouzitie. V Studiach toxicity

po opakovanom podavani, reprodukénej toxicity a teratogenity neboli pozorované Ziadne nové ucinky.
Flutikazon-propionat nema ziadnu in vitro ani in vivo mutagénnu aktivitu a nema ziadny karcinogénny
potencial u hlodavcov a u zvierat nie je drazdivy ani nevyvolava precitlivenost’.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

bezvoda glukoza

mikrokrystalicka celul6za a sodna sol’ karmelozy

fenyletylakohol

benzalkénium-chlorid

polysorbat 80

kyselina chlorovodikova 10 %

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liek je dodavany v jantarovo zafarbenych sklenenych flaskach s rozpraSovacim systémom (atomizér),
nosovym nadstavcom a protiprachovym krytom, v papierovej skatulke s pisomnou informaciou pre
pouzivatela.

Velkost balenia: 120 davok

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Pred pouzitim jemne pretrepte.

Pacienti maju nasledovat’ podrobny navod na pouZitie, ktory je uvedeny v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Ziadne zvlaStne poziadavky na likvidaciu.
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