Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢. 2018/05997-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Beclomet Nasal Aqua 50 pg
nosova suspenzna aerodisperzia

beklometazondipropionat

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnu informaciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:
Co je Beclomet Nasal Aqua a na ¢o sa pouziva
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2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Beclomet Nasal Aqua
3. Ako pouzivat’ Beclomet Nasal Aqua

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Beclomet Nasal Aqua

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Beclomet Nasal Aqua a na &o sa pouZiva

Liecivo nosového spreja Beclomet Nasal Aqua 50 pg je beklometazoéndipropionat.
Beklometazdndipropionat patri do skupiny liekov nazyvanych kortikosteroidy. Ked’ sa aplikuju
lokélne na nosovu sliznicu, zmieriuju zapal a opuch.

Tento nosovy sprej sa pouziva na prevenciu a lieCbu sezonnej a celoro¢nej alergickej nadchy, vratane
sennej nadchy a vazomotorickej nadchy (nadcha spésobena rozsirenim ciev v nosovej sliznici).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Beclomet Nasal Aqua

NepouZivajte Beclomet Nasal Aqua
- ak ste alergicky na beklometazondipropionat alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Beclomet Nasal Aqua, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
- ak mate infekciu alebo ulceraciu (tvorba vredov) nosovej sliznice

- ak mate sklon k opakujiicemu sa krvacaniu z nosa

- ak ste mali zranenie alebo chirurgicky zasah na nose

- ak mate nelie¢entt mykoticku, bakteridlnu alebo systémovu virusovl infekciu

- ak mate astmu lie¢enu steroidmi

- ak mate tuberkulézu.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Deti
Beclomet Nasal Aqua sa nedoporuca pre deti vo veku do Siestich rokov z dévodu nedostato¢nych
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klinickych udajov.

Iné lieky a Beclomet Nasal Aqua

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Stubezné podavanie Beclometu Nasal Aqua s inymi peroralnymi (uzivanymi Gstami) alebo
inhala¢nymi liekmi s obsahom kortikosteroidov, mdze spdsobit’ timiaci u€¢inok na funkciu kory
nadobliciek.

Niektor¢ lieky mézu zvysit’ €¢inky Beclometu Nasal Aqua a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne
sledovat, ak uzivate tieto licky (vratane niektorych lieckov na HIV: ritonavir, kobicistat).

Tehotenstvo a dojcenie

O pouzivani tohto lieku pocas tehotenstva a doj¢enia rozhoduje lekar. Ak ste tehotna alebo dojéite, ak
si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri tomto nosovom spreji neboli zistené G€inky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Beclomet Nasal Aqua obsahuje benzalkéoniumchlorid.

3. Ako pouzivat’ Beclomet Nasal Aqua

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Vas lekar rozhodol
o spravnej davke a dizke vasej lie¢by v zavislosti od vasho stavu, ktory lie¢i. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych a deti starsSie ako Sest’ rokov je 1 — 2 vstreky do kazdej nosovej
dierky dvakrat denne. Celkova dennd déavka nema prekrocit’ osem vstrekov (4 vstreky do kazdej
nosovej dierky).

Beclomet Nasal Aqua sa neodporuca podavat’ detom do 6 rokov.

Tento nosovy sprej sa pouziva na prevenciu a lieCbu alergickej a vazomotorickej nadchy. Je ureny na
pravidelné pouZzivanie. Nezmieriiuje priznaky ako upchaty nos alebo sekréciu (vylucovanie) z nosa
rychlo. Najlepsi ucinok sa prejavi az po niekol’kych dnoch liecby.

Pri liecbe sezénnej alergickej nadchy sa ma zacat’ liecba pred zaciatkom pel'ovej sezony.

Tento liek nelie¢i priznaky alergie na oCiach. Vas lekar vam moze predpisat’ iny liek na liecbu oci.
Navod na pouZitie

Uvod:

1.  Flasu dokladne pretrepte a odlozte ochranné viecko.

2. Drzte fla8u tak, ako je ukdzané na Obrazku 1; s palcom podopierajucim dno fl'ase a Castou, ktord
sa vsunie do nosa medzi ukazovakom a prostrednikom.

3. Vstrek: Stlacte hornt ¢ast’ oproti dnu fT'aSe. Pred prvym podanim lieku vystreknite liek 3-6-krat
do vzduchu, kym sa dosiahne uvolnenie uplnej davky z flase. Odporuca sa takto postupovat’ aj
neskor, po tom, ked’ ste sprej dlhSiu dobu nepouzivali, pricom staci naprazdno stlacit’ davkovac
len 1-2-krat.
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Pouzivanie:
1. Vyfukajte si nos.
2. FTasu s lieckom dobre pretrepte a odlozte ochranné viecko.
3. Drzte flasu tak, ako je ukdzané na Obrazku 1; s palcom
podopierajucim dno fl'ase a Cast’'ou, ktora sa vsunie do nosa medzi
ukazovakom a prostrednikom. Stlacenim hornej Casti oproti dnu fl'aSe Ohrdrak 1

dojde k uvolneniu davky.

4. Cast, ktora sa vklada do nosa, umiestnite do nosovej dierky tak, ako to
ukazuje Obrazok 2, a druhu dierku si upchajte jemnym stlac¢enim
prstom. Hlavu naklofite mierne dopredu. Vstreknite si odporacant
davku raz do nosa a sucasne nosom zhlboka vdychnite.

5. Vyberte nosovy aplikator z nosovej dierky a vydychnite Gstami. Ak ma liek tendenciu vytekat’
z nosovej dierky, jemne sa nosom nadychnite a potiahnite.

6. Zopakujte kroky 4 a 5 pre druht1 nosovu dierku.

7. Ak pouzivate 2 vstreky do kazdej nosovej dierky, zopakujte kroky 4, 5 a 6.
8. Utrite nosovy aplikator a nasad’te ochranné viecko.

Cistenie:

Oddel'te jemnym tahom nosovy aplikator od fl'ase (Obrazok 3).

1

2 Nosovy aplikator a ochranné viecko oplachnite teplou vodou.

3. Dokladne vysuste. Ohrizok 3
4 Zlozte jednotlivé Casti spét’.

Ak pouzijete viac Beclometu Nasal Aqua, ako mate

Je dolezité, aby ste uzili davku, ktora je uvedena na stitku od lekarnika alebo ako vam odporucil vas
lekar. Mate uzit’ len tol’ko kolko vam odporucil lekar. PouZitie lieku vo vyssej alebo nizsej davke vam
moze zhorsit' priznaky.

Dlhodobé pouzivanie vel'mi vysokych davok beklometazéndipropionatu moze spdsobit’ utlm funkeii
kory nadobliciek, ktory moze oslabit’ prirodzenu tvorbu kortizéonu v tele. Preto dodrziavajte

odportacéané davkovanie.

Kontaktujte svojho lekéra ihned’, ak vy (alebo niekto iny) ndhodne pouzije vacsiu davku ako th, ktora
vam bola odporucend a mate priznaky.

Ak zabudnete pouzit’ Beclomet Nasal Aqua

Ak zabudnete jednu davku, pouzite nasledujiucu vo zvy¢ajnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnt davku,
aby ste nahradili vynechanu davku. Uistite sa, Ze mate zasobu lieku v pripade dovolenky a cestovania.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po pouziti spreja mozete trochu kychat’ a mozete citit’ neprijemnu chut’ a cuch.

Zriedkavo (mézu postihovat’ menej ako jednu z 1 000 0sdb) mdze tento liek sposobit’ suchost’ a
podrazdenie v nose a v hrdle, tvorbu vredov (ulcerdciu) v nosovej sliznici a prederavenie nazalneho
septa (membrany oddel'ujicej nosové dierky), krvacanie z nosa a bolest” hlavy a zvySeny vnutroocny
tlak (glaukom).

Vel'mi zriedkavo (mo6Zu postihovat’ menej ako jednu z 10 000 0sd6b) moze tento liek spdsobit’ Sedy
zakal o¢nej SoSovky, alergické reakcie vratane koznych vyréziek, zihlavku, svrbenie alebo s€ervenanie
alebo opuchnutie tvare, pier alebo hrdla, alebo skrateny dych a/alebo chrcanie.

Rozmazané videnie sa hlasilo s neznamou ¢astost’ou (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch m6ze mat’ lieCba nazalnymi kortikosteroidmi vplyv na normalnu
produkciu steroidov v tele. Toto je pravdepodobnejsie, ked’ su vysoké davky podavané dlhodobo.

Informujte svojho lekara ak:

e citite bolest’ nosa alebo hrdla alebo ste vel'mi krvacali z nosa po pouziti nosového spreja.

e mate problémy s oCami, ktoré nie st sucast’ou vasich zvyc€ajnych priznakov sennej nadchy, zvlast
bolest’ alebo rozmazané videnie.

DalSie vedPajSie ucinky u deti

Jednym zo zriedkavych vedlajsich ucinkov je spomalenie rastu deti. Det'om, ktoré uzivaju tato lie¢bu
dlhodobo, bude lekar pravidelne kontrolovat’ vysku.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Beclomet Nasal Aqua

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uzavreta fl'asa: Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Otvorend fT'aSa: Fl'asa, ktora sa pouziva, sa ma spotrebovat’ do 6 mesiacov po otvoreni. Uchovavajte
pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Beclomet Nasal Aqua obsahuje

- Liecivo je beklometazondipropionat. Kazdy vstrek obsahuje 50 mikrogramov
beklometazondipropionatu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky su polysorbat 80, bezvoda glukoéza, disperzna celuldza, benzalkdniumchlorid,
hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova (na upravu pH), ¢istena voda.

Ako vyzera Beclomet Nasal Aqua a obsah balenia
Biela alebo takmer biela suspenzia. Sprej: jemna hmla.
Velkosti balenia: jedna 10 ml flaSa obsahuje 80 davok a jedna 23 ml fl'asa obsahuje 200 davok.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Orion Corporation

Orionintie 1

FIN-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma

Volttikatu 8

FI-70700 Kuopio

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo
Finsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2019.
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