Sp.zn.sukls149599/2016
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Flixonase 50 mikrogramui/davka
nosni sprej, suspenze

fluticasoni propionas

Prectéte si pozorné celou ptibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento ptipravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Vidy pouZivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého
lékdarnika.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.
. Pokud se do 7 dnli nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitiZi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Flixonase a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete Flixonase pouZivat
Jak se Flixonase pouZziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak Flixonase uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. CO JE FLIXONASE A K CEMU SE POUZIVA

.....

vv 1

ucinek. Tento sprej pomaha zvladat reakce Vaseho téla na alergeny ("spoustéce") v prostredi.

Flixonase se pouziva u dospélych ve véku 18 let a starSich pacient( k |écbé alergickych pfiznakl senné rymy
a reakce na alergeny ve vzduch, jako je alergie na domaci zvifata, roztoce a spory plisni. Ulevuje

od pfiznakl kychani, svédéni oci a slzeni, svédéni nosu a ucpaného nosu po dobu az 24 hodin.

MuzZe trvat 3 az 4 dny, nez se plné rozvine ochranna funkce pfipravku. Je proto dullezZité pokracCovat
v pravidelném pouzivani, aby bylo dosazeno plného Ié¢ebného ucinku.

Pokud se do 7 dnli nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FLIXONASE POUZIVAT

Nepouzivejte Flixonase:
. jestlize jste alergicky(a) na flutikason-propionat nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).



Upozornéni a opatfeni:
Pfed poufZitim pfipravku Flixonase se poradte se svym Iékafem nebo lékarnikem:

. jestlize pouzivate lécivé pripravky obsahujici kortikosteroidy (véetné kréma na ekzémy, inhalator(
na astma, tablet, injekci, nosnich spreji a o¢nich nebo nosnich kapek);

. jestlize mate v nose nebo ve vedlejsich nosnich dutinach infekci nebo jste nastydly(3a);

. jestlize mate vysokou teplotu;

. jestlize jste v nedavné dobé prodélal(a) operaci, mél(a) jste Uraz nosu nebo vtidky v nose.

Jestlize se Vase pfiznaky po 7 dnech pouzivani nezlepsi, poradte se s lékafem.
Nepouzivejte bez preruseni po dobu vice nez 3 mésice, pokud Vas k tomu nevyzve lékar.

JestliZe jsou nosni spreje s obsahem kortikosteroidl pouzivany dlouhodobé ve vysokych davkach, mohou
se objevit nezadouci ucinky v dUsledku vstfebavani Iéku do téla. Tyto Ucinky jsou mnohem méné
pravdépodobné pfi pouzivani kortikosteroidu ve formé nosniho spreje nez u peroralnich kortikosteroidd;
u jednotlivych pacientdl a mezi rdznymi kortikosteroidy se uGcinky mohou lisit. MoZné systémové ucinky
mohou zahrnovat Cushinglv syndrom, cushingoidni rysy, potlaceni funkce nadledvin, zpomaleni ristu
u déti a dospivajicich, Sedy zakal, glaukom (zvySeny nitroocni tlak) a vzacnéji sniZeni hustoty kostnich
minerald, ucinek na metabolismus glukdézy a fadu psychologickych Gcinkl a Gcink( na chovani, véetné
psychomotorické hyperaktivity, poruch spanku, uzkosti, deprese nebo agresivity (zvlasté u déti).

Lécba vyssimi neZz doporuéenymi davkami nosnich kortikosteroidd muze vést ke klinicky vyznamnému
potlaceni funkce nadledvin. Pokud se pacient |é¢i vy$Simi nez doporucenymi davkami, mélo by se v obdobi
stresu nebo pred planovanou operaci zvazit pridani systémovych kortikosteroid(.

Dalsi Iécivé pripravky a Flixonase:
Informujte svého lékafe nebo Iékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

To je dilezZité jestlize pouzivate jakékoli [éCivé pripravky na predpis, obzvlasté:

. |éCivé pripravky obsahujici kortikosteroidy (véetné krémU na ekzémy, inhaldtord na astma, tablet,
injekci, nosnich sprejl a ocnich ¢i nosnich kapek);

. |éCivé pripravky s obsahujem ritonaviru (lék k [écbé HIV);

. [éCivé pripravky obsahujici ketokonazol (k Ié¢bé plisfiovych infekci).

Flixonase s jidlem a pitim:
Flixonase mUzZete pouzivat kdykoli v pribéhu dne s jidlem nebo bez néj.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékarem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento |éCivy pripravek uzivat. K dispozici nejsou
zadné udaje o vlivu tohoto léc¢ivého pripravku na lidskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostfedk a obsluha stroj:
Flixonase nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Flixonase obsahuje:
. benzalkonium-chlorid, ktery mizZe zplsobovat podrazdéni a obzvlasté pfi dlouhodobém poufziti
edém nosni sliznice.



3.  JAK SE FLIXONASE POUZiVA

Vidy pouZivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého Iékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davka u dospélych ve véku 18 let a vice:
Dva vstfiky do kazdé nosni dirky jednou denné (200 mikrogram flutikason-propionatu), nejlépe rano.

Jakmile se ptiznaky zlepsi, miZete sniZit davku na jeden vstfik do kazdé nosni dirky jednou denné.

JestliZe jsou priznaky obzvlasté zavainé, muizZe byt nutné davku zvysit na dva vstfiky do kazdé nosni dirky
dvakrat denné az do doby, kdy se pFiznaky zlepsi. Tuto davku Ize ale pouZit pouze kratkodobé.

Nepoutzivejte vice nez 8 vstfikl (4 do kazdé nosni dirky) denné.

evvs

Jestlize se ptiznaky po 7 dnech pouzivani nezlepsi nebo se nezlepsi dostatecné, poradte se s Iékafem nebo
lékarnikem.

Neprekracdujte doporucenou davku

Pouziti u déti a dospivajicich:
Nepouzivejte u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Zpusob podani:
Podavejte pouze do nosu (nosni podani).

Nepolykejte.
Nestrikejte do oci.

Pred pouzitim nové lahvicky pripravku Flixonase:
Flixonase ma kryt, ktery chrani trysku a udrzuje ji ¢istou. Kryt pfed pouZitim spreje sejméte (obrazek 1).

Pred pouzitim nové lahvicky pripravku Flixonase, nebo pokud jste sprej po nékolik dni nepouzival(a),
aktivujte sprej tak, abyste nasledné aplikoval(a) spravnou davku.

Drzte lahvicku palcem dole a ukazovdkem a prostifednickem na kazdé strané trysky. Palcem nehybejte,
prsty stlacte nékolikrat dold, az se objevi jemna mlha (obrazek 2). Trysku pfitom nesmite namifit ani
na sebe, ani na nikoho jiného.

Jestlize sprej stale nefunguje, vycistéte jej, jak je uvedeno v bodé ,Cisténi spreje”. Nesnazte se procistit ani
zvétsit maly otvor spreje Spendlikem ani Zddnym jinym ostrym pfedmétem, aby se neznicil mechanismus
spreje.



Obrazek 1

Obrazek 2

Jak se Flixonase pouziva:

Opatrné se vysmrkejte.

Dobre lahvic¢ku protiepejte a odstrante kryt.

Pfed pouZitim nové lahvicky pfipravku Flixonase, nebo pokud jste sprej po nékolik dni nepouzival(a),
bude tfeba, abyste sprej aktivoval(a). Pumpic¢ku nékolikrat zmacknéte, aZ se objevi jemna mlha.
Lahvicku drzte tak, jak je naznaceno (obrazek 3). Trysku vloZte do jedné z nosnich direk a druhou
dirku uzavrete, hlavu sklorfite mirné dopredu a lahvicku drzte vzhiru, jak je ukdzano (obrazek 4).
Mifte mirné od stfedu nosu.

Zacnéte pomalu vdechovat nosem. Pfi nadechu silné zatlacte prsty na limec smérem dol( a striknéte
si davku do nosu.

Vydechnéte uUsty. Opakujte krok 4 a aplikujte druhou davku do stejné nosni dirky.

Vyjmeéte trysku z této nosni dirky a vydechnéte Usty (obrazek 5).

Opakujte kroky 4 aZ 6 v druhé nosni dirce.

Po pouZiti spreje otfete trysku cistym ubrouskem nebo kapesnikem a nasadte kryt.

Obrazek 3




Obrazek 4

Cisténi spreje:

. Sejméte kryt a trysku (obrazek 6).

. Vlozte trysku a kryt na nékolik minut do teplé vody (obrazek 7) a pak oplachnéte pod tekouci vodou
(obrazek 8).

. Zbytek vody oklepejte a nechte oschnout na teplém misté — ne pfilis horkém!

. Nasadte trysku (obrazek 9).

. Je-li treba, pumpicku nékolikrat zmacknéte, aZ se objevi jemna mlha. Nasadte kryt.

. Nesnazte se procistit ani zvétsSit maly otvor spreje Spendlikem ani zddnym jinym ostrym predmétem,

aby se neznicil mechanismus spreje.
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Muze trvat 3 aZz 4 dny, nezZ se plné rozvine ochranna funkce poskytovand pfipravkem Flixonase. Flixonase

v v o

zacnéte pouzivat dfive, neZ jste vystaven(a) plsobeni Vasich obvyklych ,spoustéct“alergie, aby nedoslo
k rozvoji ptiznakd.

Obrazky 6,7, 8,9
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Flixonase se nema pouzivat déle nez po dobu, po kterou jste vystaven(a) plsobeni Vasich obvyklych
»Spoustéca” alergie (napft. pyl).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Flixonase, nez jste mél(a):
Pokud pouzijete vice, neZ je doporuceno, informujte svého Iékare.

JestliZe jste zapomnéla pripravek Flixonase:
Jestlize vynechate ddvku, pouzijte dal$i davku v dobé, kdy md byt pouZita. Nezdvojndsobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li dalsi dotazy o pouZiti tohoto vyrobku, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, miZe mit i tento léCivy pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe jsou nosni spreje s obsahem kortikosteroidl pouzivany dlouhodobé ve vysokych davkach, mohou se
objevit nezadouci ucinky v disledku vstfebavani léku do téla.

Velmi vzacné, ale zdvainé nezadouci ucinky: okamzité vyhledejte lékafskou pomoc:

. pfiznaky alergické reakce, jako je vyrazka, otok Ust nebo obliceje, potize s dychanim;

. noveé se u Vas objevi potize se zrakem, které se rozvinuly az po zahdjeni pouzivani tohoto ptipravku;
u osob, které pouzivaly vysoké davky kortikosteroidll po dobu nékolika let, byly vzacné hlaseny oéni
problémy, jako je katarakta nebo glaukom;

. v nosni pfepazce, ktera oddéluje nosni dirky, se objevi malé otvory (perforace).

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto priznakl, prestante tento |éCivy pfipravek pouZivat a okamzité
vyhledejte lékafskou pomoc.

Ostatni velmi vzacné nezadouci Gcinky:

Mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi:

= ocni problémy jako bolest nebo rozmazané vidéni;

. nosni potize jako bolest a/nebo opakujici se krvaceni z nosu.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto priznakl, prestante tento léCivy pfipravek pouzZivat a okamzité
informujte svého Iékare.

Mozné nezadouci Ucinky:
Mohou postihnout az 1 z 10 lidi:

. kychani po poutZiti spreje, které vsak brzy odezni;
= nepfijemna chut nebo nepfijemny zépach;

. pocit sucha nebo podrazdéni v nose nebo hrdle;
. bolest hlavy.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky:
Mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi:
] obcasné krvaceni z nosu.

Hlaseni nezadoucich uéinka:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.



NeZadouci Uc¢inky mlzZete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkl mizZete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. JAK FLIXONASE UCHOVAVAT
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouzZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce za PouiZitelné do:
a lahvicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovdavejte pfi teploté do 30 °C.

Nevyhazujte Zadné Iécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatieni pomdhaji chranit Zivotni prostredi.

6.  OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Flixonase obsahuje:

. [é¢ivou latkou je fluticasoni propionas; jeden vstrik poskytuje 100 mg suspenze obsahujici fluticasoni
propionas 50 mikrogrami jako podanou davku;
. dalsimi sloZzkami jsou glukosa, mikrokystalicka celulosa, sodnd sl karmelosy, fenethylalkohol,

benzalkonium-chlorid, polysorbat 80 a ¢isténa voda.

Jak ptipravek Flixonase vypada a co obsahuje toto baleni:
Flixonase je bily neprihledny vodny nosni sprej, suspenze.

Lahvicka ze skla jantarové hnédé barvy s pumpickou, nosnim aplikdtorem a krytem. Lahvicka obsahuje
60 odmérenych davek, pficemz celkovy obsah neni nizsi nez 7,0 g.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
email: cz.info@gsk.com

Vyrobce:

Glaxo Wellcome SA

Avda. Extremadura, 3, Pol. Ind. Allendeduero, 09400 Aranda de Duero
Burgos, Spanélsko.

Tento lécivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Flixonase Anti-Allergie 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale
Ceska republika Flixonase 50 mikrogram(/davka

Dansko Flonase

Estonsko Fluticasone propionate GSK 50 mikrogrammi/annuses, ninasprei, suspensioon

Finsko Flutide 50 mikrog/annos nendsumute, suspensio

Francie Propionate de fluticasone GlaxoSmithKline Santé Grand Public

50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:cz.info@gsk.com

Nizozemsko
Irsko

Italie

Kypr

Litva
LotysSsko
Lucembursko
Madarsko
Malta
Némecko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Recko

Slovenska republika

Slovinsko
Spanélsko
Velka Britanie

Flixonase neusspray Allergie 50 microgram/dosis, suspensie

Fluticasone propionate 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension
Flixonase Allergy 50 microgrammi/erogazione spray nasale, sospensione
Flixotide Allergy 50 puxpoypappdpta/Pekacpuo, pvikd eKVEGWO, EVOLWPNUO
Fluticasone propionate GSK 50 mikrogramy/ispurskime nosies purskalas (suspensija)
Fluticasone propionate GSK 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, suspensija
Flixonase Allergie 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale
Flixonase Allergia 50 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray

Flixonase Allergy 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Flixonase 50 Mikrogramm / SprithstoR Nasenspray, Suspension

Flixonase

Flonase Allergy 50 mikrogramoéw/dawke, aerozol do nosa, zawiesina

Flixonase 50 microgramas/dose suspensdo para pulveriza¢cdo nasal

Flonase 50 micrograme/doza spray nazal, suspensie

Flixotide Allergy 50 pukpoypappdpta/Pekacpuo, pvikd EKVEPWO, EVOLWPNUO
Flixonel 50 mikrogramov/déavka

Flutikazonpropionat GSK 50 mikrogramov/vpih prsilo za nos, suspenzija

Flonase 50 microgramos/pulverizacion, suspension para pulverizacién nasal
Fluticasone propionate 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Tato pribalova informace byla naposledy schvdlena: 21.8.2016
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