Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/03036-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Flixonase Aqueous Nasal Spray
Nosovy suspenzny sprej
flutikazén-propionat

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

obsahuje pre vas dolezité 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 vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flixonase Aqueous Nasal Spray a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flixonase Aqueous Nasal Spray
Ako pouzivat’ Flixonase Aqueous Nasal Spray

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flixonase Aqueous Nasal Spray

Obsah balenia a d’alsie informacie

Podrobny navod na pouzitie

Nounhkwd—

1. Co je Flixonase Aqueous Nasal Spray a na ¢o sa pouZiva

Flixonase Aqueous Nasal Spray patri do skupiny liekov nazyvanych kortikosteroidy.

Flixonase Aqueous Nasal Spray zmiernuje zapal v nose. Flixonase Aqueous Nasal Spray sa pouziva
na lie¢bu priznakov, ktoré zahinaju:

- opuch a podrazdenie v nose,

- upchaty nos alebo vytok z nosa,

- kychanie a svrbenie v nose.

Flixonase Aqueous Nasal Spray sa pouziva na prevenciu a lieCbu:

- zapalu nosovej sliznice (rinitidy) zapric¢inené¢ho sezonnymi alergiami, napriklad sennou
nadchou.

- zapalu nosovej sliznice (rinitidy) zapric¢ineného celoroénymi alergiami, napriklad alergiou
na zvierata, rozto¢e alebo plesne.

Flixonase Aqueous Nasal Spray taktiez napomaha zmierniovat’ bolest’ v prinosovych dutinach a tlak
v okoli nosa a o¢i.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flixonase Aqueous Nasal Spray
Nepouzivajte Flixonase Aqueous Nasal Spray

- ak ste alergicky na flutikazon-propionat alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Flixonase Aqueous Nasal Spray, obrat'te sa na svojho lekara:

- 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 moze tykat’, porad’'te sa so svojim lekarom.

Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obrat’te sa na svojho lekéra,
pretoze ich pri¢inou by mohla byt katarakta alebo glaukém.

Iné lieky a Flixonase Aqueous Nasal Spray
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktor¢ ste si kupili bez lekarskeho predpisu.

Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ spdsob, akym Flixonase Aqueous Nasal Spray ucinkuje, alebo

mozu zvysit pravdepodobnost’, ze sa u vas vyskytni vedlajsie u¢inky. Tieto lieky zahinaju:

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

- ketokonazol (pouziva sa na liecbu plesnovych infekcii),

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

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

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek. Vas lekar zvazi, aky prinos ma liecba
s Flixonase Aqueous Nasal Spray pocas tehotenstva pre vas oproti riziku pre vase dieta.

Nie je zname, ¢i zlozky obsiahnuté vo Flixonase Aqueous Nasal Spray mozu prejst’ do materského
mlieka. Ak doj¢ite, musite sa poradit’ so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ Flixonase
Aqueous Nasal Spray.

K dispozicii nie su ziadne tdaje o vplyve tohto lieku na plodnost’.

Pomocné latky

Benzalkonium-chlorid
Tento liek obsahuje 0,02 mg benzalkénium-chloridu v kazdej davke. Benzalkdénium-chlorid méze
spdsobit’ podrazdenie alebo opuch vnutri nosa, najmé ak sa pouziva dlhodobo.

3. Ako pouzivat’ Flixonase Aqueous Nasal Spray

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.

Aké mnoZstvo lieku sa pouZiva

Dospeli a deti vo veku od 12 rokov a starsie

- Zvyc¢ajna pociato¢na davka su 2 vstreky do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne, najlepsie
rano.

- V pripade vel'mi silnych priznakov vam lekar moze zvysit' ddvku na maximalne 2 vstreky
do kazdej nosovej dierky dvakrat denne (rano a vecer), pokym priznaky nebudete mat’
pod kontrolou.
Ked’ budete mat priznaky pod kontrolou, vasu davku budete moct’ znizit' na 2 vstreky do kazdej
nosovej dierky jedenkrat denne.
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Deti vo veku od 4 do 11 rokov

- Zvycajna pociatocna davka je 1 vstrek do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne, najlepSie rano.

- V pripade vel'mi silnych priznakov vam lekar moze zvysit’ davku na jeden vstrek do kazdej
nosovej dierky dvakrat denne (rano a vecer), pokym priznaky nebudete mat’ pod kontrolou.
Potom vam vés§ lekdr moéze znizit’ davku na 1 vstrek do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne.
Maximalna denna davka nema byt viac nez dva vstreky do kazdej nosovej dierky.

Ako sa liek pouziva

Vzdy pouzivajte Flixonase Aqueous Nasal Spray presne tak, ako vam povedal vas lekar.
Neprekracujte odporucantt davku. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Flixonase Aqueous Nasal Spray sa vstrekuje do nosa vo forme jemného aerosolu.
Pri prvom pouziti nddobky s aerodisperziou musite skontrolovat’, ¢i spravne funguje.
=  Starostlivo dodrzujte podrobny navod na pouZitie uvedeny v Casti 7.

Ak zabudnete pouZit’ Flixonase Aqueous Nasal Spray
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Staci, ak vasu d’alsiu davku
pouzijete v obvyklom Case.

Ak pouZijete viac Flixonase Aqueous Nasal Spray, ako mate
Ak pouzijete prilis vel'ké mnozstvo Flixonase Aqueous Nasal Spray, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. Ak je to mozné, ukazte mu balenie Flixonase Aqueous Nasal Spray.

Ak prestanete pouZivat’ Flixonase Aqueous Nasal Spray

Neprestavajte pouzivat’ Flixonase Aqueous Nasal Spray bez odporacania lekara.

Moze trvat’ tri az Styri dni, kym Flixonase Aqueous Nasal Spray za¢ne Uplne ucinkovat a je dolezité,
aby ste Flixonase Aqueous Nasal Spray pouzivali pravidelne.

Flixonase Aqueous Nasal Spray pouzivajte tak dlho, ako vam odporucil vas lekar. Neprestavajte ho
pouzivat, pokial’ vam to vas lekar neodporudi.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zdravotné taZzkosti, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie: u I'udi, ktori pouzivaju Flixonase Aqueous Nasal Spray, sa vyskytuji vel'mi

zriedkavo. Medzi ich prejavy patria:

- kozna vyrazka (Zihl'avka) alebo zacervenanie pokozky,

- opuch v oblasti tvare, Gst alebo jazyka, ktory moze sposobovat’ t'azkosti s prehitanim,

- silna dychavi¢nost’ (sipot), kaSel’ alebo t'azkosti s dychanim,

- nahly pocit slabosti alebo zavratov (mo6zu 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 Aqueous Nasal Spray.

VePmi Casté vedlajSie ucinky
Mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob:
- krvacanie z nosa.
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Casté vedPajsie ucinky

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osbb:

- vysusenie alebo podrazdenie nosovej sliznice alebo sliznice hrdla - taktiez mozete spozorovat
pruzky krvi vo vysmrkanom hliene.

bolest’ hlavy, neprijemna chut’ v tstach alebo pach v nose.

AKk sa u vas prejavia vedl’ajSie ucinky

=  Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa ktorykol'vek z uvedenych vedlajsich u¢inkov
stane zdvaznym alebo problémovym alebo ak spozorujete nejaké vedlajsie ucinky, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii.

Velmi zriedkavé vedlajSie ucinky

Moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob:

- alergické reakcie.

- zakal ocnej SoSovky (katarakta), zvyseny tlak v oku, ktory spdsobuje problémy so zrakom
(glaukom). Tieto ocné problémy sa vyskytli u I'udi, ktori Flixonase Aqueous Nasal Spray
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.

Castost’ vyskytu je neznama, ale moZze sa taktiez vyskytovat’
- rozmazané videnie.
- vriedky v nose.

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

5. Ako uchovavat’ Flixonase Aqueous Nasal Spray

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flixonase Aqueous Nasal Spray obsahuje

- Liecivo je flutikazon-propionat, 50 mikrogramov v 100 mg (1 davka) suspenzie.

- Dalsie zlozky st: bezvoda glukéza, mikrokrystalicka celuldza a sodna sol’ karmeldzy,
fenyletylalkohol, benzalkénium-chlorid, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova 10 %, ¢istena
voda.

AKo vyzera Flixonase Aqueous Nasal Spray a obsah balenia

Flixonase Aqueous Nasal Spray sa dodava v jantarovo zafarbenych sklenenych fTaskach
s rozprasovacim systémom (atomizér), nosovym nadstavcom a protiprachovym krytom.
Kazda fraska obsahuje 120 davok.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/03036-TR

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
frsko, D24 YK11

Vyrobca: 5
Glaxo Wellcome, S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.
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7. Podrobny navod na pouZzitie

Nadobka s aerodisperziou ma protiprachovy kryt, ktory chrani nosovy nadstavec a udrziava ho

v Cistote. Pred pouzitim nadobky s aerodisperziou tento kryt nezabudnite zlozit'. Nova nadobka

s aerodisperziou (alebo nadobka s aerodisperziou, ktora sa niekol’ko dni nepouzivala) nemusi na
prvykrat fungovat’, a preto bude potrebné, aby ste ju pripravili na pouzitie podl'a pokynov uvedenych
pod nazvom ,,Priprava nadobky s nosovou aerodisperziou na pouzitie®.

Priprava nadobky s nosovou aerodisperziou na pouZitie
Nadobku s nosovou aerodisperziou musite pripravit’ na pouzitie:

e Predtym, ako ju prvykrat pouzijete.
e Ak ste ju niekol’ko dni nepouzivali.

e Ak ste ju prave vy¢istili podla pokynov uvedenych pod nazvom ,,Cistenie nadobky s nosovou
aerodisperziou®.

Priprava nadobky s nosovou aerodisperziou na
pouzitie zaisti, ze si vzdy aplikujete plna davku
lieku. Postupujte podl'a tychto krokov:

e Pretrepte nadobkou s nosovou
aerodisperziou a zlozte protiprachovy kryt
tak, Ze ho ukazovakom a palcom jemne
stlacite na bokoch s drdzkami a v priamom
smere potiahnete. Krytom netocte (obrazok

1.

e Drzte nadobku s nosovou aerodisperziou
k(,>lmo a nosovy nadstavec nasmerujte mimo Obrazok 1
vas.

e Polozte si ukazovak a prostrednik na plozky
manzety po stranach nosového nadstavca
a palec umiestnite pod dno nadobky
(obrazok 2).

e Palcom nehybte a prstami silno stlacte
manzetu, aby ste do vzduchu vystrekli
jemny aeroso6l (obrazok 2).

e Nadobka s nosovou aerodisperziou je teraz
pripravena na pouZitie.

e Ak si myslite, Ze nosovy nadstavec moze
byt upchany, na jeho uvolnenie Obrazok 2
nepouzivajte Spendlik ani ziaden iny ostry
predmet.

e Pokuste sa vycistit’ ho podla pokynov
uvedenych pod nazvom ,,Cistenie nadobky
s nosovou aerodisperziou®.
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Pouzitie nadobky s nosovou aerodisperziou

1.

Potraste nadobkou s nosovou
aerodisperziou a zloZte protiprachovy

kryt.

Vysmrkajte sa, aby sa vam vy¢istili
nosove dierky.

Pritlacenim prsta si upchajte jednu
nosovu dierku a do druhej nosovej
dierky si opatrne vloZte nosovy
nadstavec. Mierne predkloiite hlavu
a nadobku s nosovou aerodisperziou
drzte kolmo (obrazok 3a a 3b).

Vdychujte nosom a sti¢asne prstami
silno stla¢te manzetu (obrazok 3a a 3b).

Vydychnite ustami.

Zopakujte kroky 3 a 4 pri aplikacii licku
do druhej nosovej dierky.

Po pouziti nadobky s nosovou
aerodisperziou dokladne utrite nosovy
nadstavec ¢istou papierovou alebo
latkovou vreckovkou.

Nasad’te spat’ protiprachovy kryt
(obrazok 4).

Obrazok 3b

Obrazok 4
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Cistenie nadobky s nosovou aerodisperziou

Nadobku s nosovou aerodisperziou musite
vycistit’ aspon raz tyzdenne, aby ste zabranili
upchaniu nosového nadstavca. Postupujte
podl’a tychto krokov:

e Zlozte protiprachovy kryt.

e Zlozte nosovy nadstavec potiahnutim
manzety smerom nahor (obrazok 5).

e Namocte nosovy nadstavec a protiprachovy
kryt na niekol'’ko minut do teplej vody.

e Potom ich oplachnite pod tecticou vodou.

e Straste z nich prebyto¢ntl vodu a nechajte
ich vyschnut na teplom mieste.

e Nasad’te nosovy nadstavec spét’ na nadobku
s aerodisperziou.

e Pripravte nadobku s nosovou aerodisperziou
na pouzitie podla pokynov uvedenych pod
nazvom ,,Priprava nadobky s nosovou
aerodisperziou na pouzitie®.

nadobka

s aerodisperziou

nosovy
nadstavec

protiprachovy
Kkryt

Obrazok 5




