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Pisomna informacia pre pouZivatela

FLIXONEL 50 mikrogramov/davka
nosova suspenzna aerodisperzia

flutikazén-propionat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tto pisomnt informéaciu 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 lekérnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’a. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

SNk v~

Co je FLIXONEL a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FLIXONEL
Ako pouzivat FLIXONEL

Mozné vedrlajsie uéinky

Ako uchovavat FLIXONEL

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je FLIXONEL 50 mikrogramov/divka a na o sa pouZiva

Liecivom je flutikazdn-propionat, kortikosteroid, ktory ma pri kazdodennom pouZivani protizapalovy
ucinok. Tato nosova aerodisperzia pomaha udrziavat’ pod kontrolou reakcie vasho tela na alergény
(,,spustace*) v prostredi.

FLIXONEL sa pouziva u dospelych vo veku od 18 rokov na liecbu alergickych priznakov sennej
nadchy a inych alergii sposobenych alergénmi prenaSanymi vzduchom, akymi su alergie na zvierata,
prachové roztoce a spory (vytrusy) plesni.

FLIXONEL zmierfiuje priznaky zahinajuce kychanie, svrbenie a slzenie o¢i a vodnaty vytok z nosa,
svrbenie v nose alebo upchaty nos, a to poc€as az 24 hodin.

Moze trvat’ 3 alebo 4 dni, kym sa dosiahne najvyssia miera ochrany. Preto je dolezité pokraovat
v pravidelnom pouZivani tohto lieku, aby sa dosiahol Gplny i¢inok liecby.
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Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FLIXONEL 50 mikrogramov/davka

NepouZzivajte FLIXONEL:
. ak ste alergicky na flutikazon-propionat alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat FLIXONEL, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

. pouzivate lieky s obsahom kortikosteroidov (vratane krémov na ekzém, inhalatorov
pouzivanych pri astme, tabliet, injekcii, nosovych aerodisperzii (sprejov) a onych alebo
nosovych instildcii (kvapiek);

. mate infekciu nosovych priechodov alebo prinosovych dutin alebo mate nadchu;
] mate vysoku teplotu;
] v nedavnom obdobi ste podstupili operaciu nosa, utrpeli zranenie nosa alebo mali vriedky na

nosove;j sliznici.
Ak sa do 7 dni lie¢by vase priznaky nezlepSia, obrat'te sa na svojho lekara.
Tento liek nepouzivajte nepretrzite dlhsie ako 3 mesiace, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

Ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obrat’te sa na svojho lekara. Mdze to
byt spdsobené ochoreniami, ako Sedy zakal alebo glaukém (zvySeny vnatroo¢ny tlak).

Ked sa nosové aerodisperzie s obsahom kortikosteroidov dlhodobo pouzivaju vo vysokych davkach,
moézu sa vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky spdsobené vstrebavanim lieku do tela. Pravdepodobnost’ vyskytu
tychto ucinkov je ovela nizsia ako pri podavani peroralnych (uzivanych ustami) kortikosteroidov

a mozu sa odliSovat’ u jednotlivych pacientov a pri r6znych liekoch s obsahom kortikosteroidov.
Mozné systémové ucinky mozu zahinat’ Cushingov syndrém, cushingoidné prejavy, Gtlm funkcie
nadoblic¢iek, spomalenie rastu u deti a dospievajucich a zriedkavejsie aj znizenie hustoty kostnych
mineralov, ovplyvnenie metabolizmu (latkovej premeny) glukézy (cukru) a rézne G¢inky na psychiku
alebo spravanie zahfiajice psychomotorickl hyperaktivitu, poruchy spanku, tizkost’, depresiu

alebo agresivitu (zvlast’ u deti).

Liecba vyssimi ako odporicanymi davkami nosovych kortikosteroidov moéze viest’ ku klinicky
vyznamnému utlmu funkcie nadoblic¢iek. Ak sa dokaze, ze s pouzivané vyssie ako odporacané davky,
v obdobi stresu a elektivneho (planovaného) chirurgického zakroku sa ma zvazit’ pridanie
systémovych kortikosteroidov.

Iné lieky a FLIXONEL
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to dolezité, najmé ak uzivate:

] lieky s obsahom kortikosteroidov (vratane krémov na ekzém, inhalatorov pouzivanych

pri astme, tabliet, injekcii, nosovych aerodisperzii a o¢nych alebo nosovych instilacii (kvapiek);
. ritonavir alebo kobicistat (lieky proti infekcii sposobenej virusom HIV);
= ketokonazol (proti plesiiovym infekciam).

Niektoré lieky mozu zvySovat’ ucinky lieku FLIXONEL a lekar vas mozno bude musiet pozorne
sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na lie¢bu HIV: ritonavir, kobicistat) .
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FLIXONEL a jedlo a napoje
FLIXONEL mozete pouzivat’ v ktorejkol'vek dennej dobe, s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. K dispozicii nie su
ziadne udaje o vplyve tohto lieku na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze by FLIXONEL ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidlo, pouzivat’ nastroje
alebo obsluhovat’ stroje.

Co FLIXONEL obsahuje

FLIXONEL obsahuje benzalkénium-chlorid, ktory méze spdsobit’ problémy s dychanim

(bronchospazmus - ki€ svalstva priedusiek) alebo podrazdenie nosovej sliznice a, najma pri
dlhodobom pouziti, opuch nosovej sliznice.

3. Ako pouzivat’ FLIXONEL 50 mikrogramov/davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka pre dospelych vo veku od 18 rokov
Odporucana davka st dva vstreky do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (200 mikrogramov

flutikazén-propionatu), najlepsie rano.

Ked’ sa vase priznaky zlepsia, lekar vam moze znizit’ podant davku na jeden vstrek do kazdej nosove;j
dierky jedenkrat denne.

Ak st vase priznaky vel'mi silné, mdzete potrebovat’ davku zvySenu na dva vstreky do kazdej nosove;j

dierky dvakrat denne, kym sa vase priznaky nezlepsia, ale takato davka sa moze pouzivat’ len
kratkodobo.

Nevstrekujte si viac ako 8 vstrekov (4 do kazdej nosovej dierky) denne.
Pouzivajte najnizs$iu davku, ktord dokédze udrziavat’ vase priznaky pod kontrolou.

Ak sa do 7 dni lie¢by vase priznaky nezlepSia alebo nebuda pod dostatocnou kontrolou, obratte sa
na svojho lekara.

Nepouzivajte vyssiu ako odporucant davku.

Pouzitie u deti a dospievajiicich
Tento liek nemaji pouzivat’ deti a dospievajuci do 18 rokov.

Sposob podavania
Tento liek pouZzivajte len do nosa.

Neprehitajte ho.

Nevstreknite si ho do o¢i.
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Pred pouzitim novej flasky FLIXONELU
Fraska FLIXONELU ma kryt, ktory chrani aplikator a udrziava ho v Cistote. Pred aplikaciou
(vstreknutim) nosovej aerodisperzie zlozte tento kryt (obrazok 1).

Skér ako zacnete pouzivat’ nové balenie FLIXONELU alebo ak ste si nosovl aerodisperziu
neaplikovali niekol’ko dni, je potrebné opat’ pripravit liek na pouZzitie, aby sa zaistila aplikacia
spravnej davky.

Drzte flaSku palcom umiestnenym pod dnom fTasky a ukazovakom a prostrednikom polozenymi
po stranach aplikatora. Palcom nehybte a prstami niekol’kokrat zatlaéte smerom nadol, kym sa
neobjavi jemny aerosol (obrazok 2).

Ked’ to budete robit,, nesmerujte aplikator na seba ani na niekoho iného.

Ak flaska s nosovou aerodisperziou stale nefunguje, vycistite ju spésobom opisanym v ¢asti ,,Cistenie
flasky s nosovou aerodisperziou®. Nesnazte sa spriechodnit’ ani zva¢sit’ maly otvor na aplikatore
pomocou Spendlika alebo inych ostrych predmetov, pretoze by sa tym znicil rozprasovaci

mechanizmus.

Obrazok 1

Obrazok 2

AR ™,

:_,_: a0

Pouzitie FLIXONELU
. Jemne si vysmrkajte nos.
- Dobre potraste fTaskou a zlozte kryt.
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. Ak mate novu fl'asku FLIXONELU alebo ak ste si nosovi aerodisperziu neaplikovali niekol’ko
dni, je potrebné pripravit’ flasku na pouzitie. Stlacte aplikator niekol'kokrat, kym sa neobjavi
jemny aerosol.

. Drzte fTasku tak, ako je zobrazené na obrazku 3. Vlozte si aplikator do jednej nosovej dierky
a prstom si pritla¢te druhti nosovu dierku, mierne predklonte hlavu a flasku drzte kolmo tak,
ako je zobrazené na obrazku 4. Aplikdtor nasmerujte mierne mimo strednej ¢asti nosa.

. Zacnite sa pomaly nadychovat’ nosom. Po¢as nadychu prstami pevne stlacte manzetovu Cast’
aplikatora, aby ste si vstrekli aerosol do nosa.

. Vydychnite ustami. Zopakujte krok 4, aby ste si aplikovali druhy vstrek do rovnakej nosove;j
dierky.

. Vyberte aplikator z nosa a vydychnite ustami (obrazok 5).

. Zopakujte kroky 4 az 6 pri aplikacii nosovej aerodisperzie do druhej nosovej dierky.

. Po aplikacii nosovej aerodisperzie ocistite aplikator Cistou papierovou alebo latkovou
vreckovkou a nasad’te spat’ kryt.

Obrazok 3

Obrazok 4

Obrazok 5

Cistenie fPasky s nosovou aerodisperziou
] Zlozte kryt a odpojte aplikator (obrazok 6).
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. Namocte aplikator a kryt na niekol'’ko mintt do teplej vody (obrézok 7) a potom ich oplachnite
pod tec¢ucou vodou (obrazok 8).

. Straste z nich prebytoc¢nt vodu a nechajte vyschnit’ na teplom mieste — nie na prili§ horticom!

. Pripojte naspat’ aplikator (obrazok 9).

. Ak je to potrebné, niekol’kokrat stlacte aplikator, kym sa neobjavi jemny aerosol. Nasad’te spat
kryt.

. Nesnazte sa spriechodnit’ ani zvacsit maly otvor na aplikdtore pomocou $pendlika alebo inych

ostrych predmetov, pretoze by sa tym mohol poskodit’ rozpraSovaci mechanizmus.

I
P

Mobze trvat’ 3 alebo 4 dni, kym sa dosiahne najvysSia miera ochrany poskytnuta liekom FLIXONEL.
Aby sa prediSlo vzniku priznakov, zacnite pouzivat FLIXONEL predtym, ako budete vystaveny
posobeniu znamych zvyc¢ajnych ,,spustacov®.

Obrazky 6, 7, 8,9

h
é
F

*

FLIXONEL nepouzivajte dlhsie, ako trva obdobie, poCas ktorého ste vystaveny pdsobeniu vaSich
zvycCajnych ,,spastacov* alergie (napr. pelu).

Ak pouzijete viac FLIXONELU, ako mate
Ak pouzijete vyssiu ako odporucana davku, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouzZit’ FLIXONEL

Ak vynechate davku, staci, ak pouzijete d’al$iu davku vo zvyCajnom ¢ase. Nepouzivajte dvojnasobnil
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

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

Ked’ sa nosové aerodisperzie s obsahom kortikosteroidov dlhodobo pouzivaju vo vysokych davkach,
moézu sa vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky spdsobené vstrebavanim lieku do tela.
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Vel'mi zriedkavé ale zavazné vedlajSie icinky, ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc:

. prejavy alergickej reakcie, ako napriklad vyrazka, opuch ust alebo tvare alebo t'azkosti
s dychanim;
. novovzniknuté zmeny zraku, ktoré sa objavia po zacati pouzivania tohto lieku (u I'udi, ktori

pouzivali vel'ké mnozstvo kortikosteroidov pocas obdobia niekol’kych rokov, boli hlasené
zriedkavé pripady problémov s ocami, ako napriklad katarakty (zakal o¢nej SoSovky) alebo
glaukom (zvyseny tlak v oku));

. prederavenie (perforacia) nosovej prichradky, ktora oddel'uje nosové dierky;

. o¢né problémy ako bolest’.

Nezname vedl’ajsie ucinky (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
. rozmazané videnie;
. vriedky v nose.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, prestaiite pouZivat’ tento liek a ihned’
vyhPadajte lekarsku pomoc.

DalSie vedPajSie u¢inky
Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
. obcasné krvacanie z nosa.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

. kychanie po pouziti nosovej aerodisperzie, ktoré rychlo odoznie;
] neprijemna chut’ v ustach alebo neprijemny zapach v nose;
. sucho alebo podrazdenie v nose alebo v hrdle;

. bolest’ hlavy.

Velmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
. nosové problémy, ako napriklad bolest’ v nose a/alebo pretrvavajtci problém s krvacanim
Z nosa.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, prestaiite pouZivat’ tento liek a povedzte
to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. Vedl'ajSie u¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich €inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ FLIXONEL 50 mikrogramov/davka

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTaske po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co FLIXONEL obsahuje

. Liecivo je flutikazén-propionat. Kazdy vstrek dodava 100 mg suspenzie obsahujuce;j
50 mikrogramov flutikazén-propionatu ako dodanu davku.

. DalSie zlozky su bezvoda glukéza, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ karmelozy,

fenyletylalkohol, benzalkonium-chlorid, polysorbat 80 a Cistena voda.

Ako vyzera FLIXONEL a obsah balenia
FLIXONEL je biela, nepriehl'adna, vodné nosova suspenzna aerodisperzia.

Sklenena fl'aska jantarovej farby vybavena pumpickou, nosovym aplikatorom a krytom. Fl'aska
obsahuje 60 vstrekov a ma celkovy obsah najmenej 7,0 g alebo 120 vstrekov s celkovym obsahom
najmenej 14,0 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4, Ceska republika

mail: cz.info@gsk.com

Vyrobca 5
Glaxo Wellcome SA, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanielsko alebo

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko.

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami

Belgicko Otrivine Anti-Allergie 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation
nasale

Cyprus Flixotide Allergy 50 pikpoypoppdpio/yekaopod, prvikod EKVEQMLLOL, EVOLDPTLLOL

Ceska republika FLIXONASE 50 mikrogramti/davka

Dansko Flonase

Estonsko Flixonase, 50 mikrogrammi/pihustuses ninasprei, suspensioon

Finsko Flutide 50 mikrog/annos nendsumute, suspensio

Grécko Flixotide Allergy 50 pukpoypoppdplo/yekaoud, pvikd eKVEQ®LLO, EVOLDPTLO

Holandsko Flixonase neusspray Allergie 50 microgram/dosis, suspensie

frsko Fluticasone propionate 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Litva Flixonase 50 mikrogramy/i§pur§kime nosies purskalas (suspensija)

Lotyssko Flixonase 50 mikrogrami/izsmidzinajuma deguna aerosols, suspensija

Luxembursko Otrivine Allergie 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale

Mad’arsko Flixonase Allergia 50 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray

Malta Flixotide Allergy 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Nemecko Flixonase 50 Mikrogramm / Spriihstofl Nasenspray, Suspension

Norsko Otrason 50 mikrogram/dose nesespray, suspensjon

Pol’'sko Flonase Allergy 50 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina

Portugalsko Vibrocil Anti-Alergias 50 ug/dose Suspensdo para pulverizagdo nasal

Rumunsko Flonase 50 micrograme/doza spray nazal, suspensie

Slovenska republika FLIXONEL 50 mikrogramov/davka

Slovinsko Flutikazonpropionat GSK 50 mikrogramov/vpih prSilo za nos, suspenzija

Spojené kralovstvo

(Severné Irsko) Fluticasone propionate 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Spanielsko Flonase 50 microgramos/pulverizacion, suspension para pulverizacion nasal
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Taliansko Fluticasone GSK Consumer Healthcare 50 microgrammi/erogazione spray nasale,
sospensione

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v auguste 2021.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv: www.sukl.sk.


http://www.sukl.sk/

