Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flixonase, 50 ng/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
(Fluticasoni propionas)

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Flixonase, aerozol do nosa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flixonase, aerozol do nosa
Jak stosowac lek Flixonase, aerozol do nosa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Flixonase, aerozol do nosa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Flixonase, aerozol do nosa i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Flixonase w postaci aerozolu do nosa jest flutykazonu propionian.
Nalezy on do grupy lekow zwanych steroidami lub kortykosteroidami.
Dziatanie steroidow polega na zmniejszeniu stanu zapalnego:

e zmniejszeniu obrzeku i podraznienia nosa,

e zmnigjszeniu $wigdu, kichania, uczucia zatkanego nosa lub wycieku z nosa (katar).

Lek Flixonase, aerozol do nosa, zawiesina stosowany jest w zapobieganiu i leczeniu:
- sezonowego alergicznego zapalenia bltony §luzowej nosa (w tym kataru siennego),
- calorocznego alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa.

Lek Flixonase, aerozol do nosa, zawiesina moze by¢ takze stosowany w objawowym leczeniu polipow
nosa (tworéw z blony §luzowej wewnatrz nosa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flixonase, aerozol do nosa

Kiedy nie stosowa¢ leku Flixonase, aerozol do nosa
- jesli pacjent ma uczulenie na flutykazonu propionian lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Flixonase, aerozol do nosa nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli pacjent:

- ma zakazenie gornych drog oddechowych,
- ma niedoczynnos$¢ nadnerczy,

- stosuje lek rytonawir (patrz takze punkt ,,Lek Flixonase, aerozol do nosa a inne leki™).

=>» Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym czy powyzsze okoliczno$ci dotyczg pacjenta.



W przypadku stosowania leku Flixonase, aerozol do nosa przez dtugi okres, substancja czynna —
flutykazonu propionian moze zahamowa¢ naturalne wytwarzanie hormonéw steroidowych przez
nadnercza. W przypadku stwierdzenia niewydolnosci kory nadnerczy lekarz rozwazy dodatkowe
podanie kortykosteroidow dziatajacych ogolnoustrojowo w okresie narazenia na stres lub przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zaburzonej czynnosci kory nadnerczy, pacjenci, u ktorych leki
steroidowe stosowane doustnie sg zamieniane na podawany donosowo flutykazonu propionian,
powinni pozostawa¢ pod specjalng opieka lekarza, a czynno$¢ kory nadnerczy powinna by¢
monitorowana.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

W czasie dlugotrwatego leczenia donosowym kortykosteroidem lekarz zaleci regularne pomiary
wzrostu u dzieci.

Lek Flixonase, aerozol do nosa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez
recepty.

Szczegolnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych obecnie lub ostatnio jakichkolwiek
z nastepujacych lekow:

e kortykosteroidy w tabletkach lub we wstrzyknigciach

e rytonawir lub leki zawierajace kobicystat, stosowane w leczeniu HIV

e ketokonazol lub itrakonazol, stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych.

Lekarz oceni, czy mozna stosowac¢ lek Flixonase z tymi lekami. Niektore leki moga nasili¢ dziatanie
leku Flixonase i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki
(w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

=>» Lekarz zadecyduje, czy pacjent moze stosowac Flixonase w postaci acrozolu do nosa z tymi
lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz rozwazy korzysci

i zagrozenia dla pacjentki i dla dziecka, wynikajace ze stosowania leku Flixonase, aerozol do nosa

W czasie cigzy.

Lek Flixonase, aerozol do nosa moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadkach,

gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie wiadomo, czy substancja czynna leku Flixonase przenika do mleka matki. Jesli pacjentka karmi
piersia, musi skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Flixonase.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie zaobserwowano wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

Lek zawiera chlorek benzalkoniowy

Ten Lek zawiera 0,02 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce. Chlorek benzalkoniowy moze
powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas.
Chlorek benzalkoniowy moze takze powodowac sapanie lub zaburzenia oddechowe (skurcz oskrzeli)
zwlaszcza u pacjentéw z astma.



3. Jak stosowa¢ lek Flixonase, aerozol do nosa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przekraczac zalecanej
dawki. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Flixonase, aerozol do nosa jest przeznaczony wylacznie do stosowania do nosa.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.

Podstawowym warunkiem skutecznosci leku jest jego regularne stosowanie. Pelne dziatanie lecznicze
w przypadku leczenia alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa wystepuje po 3-4 dniach
regularnego stosowania. Pelne dziatanie lecznicze w przypadku leczenia polipéw nosa wystgpuje

po kilku tygodniach regularnego stosowania.

Lek Flixonase nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zaleci to lekarz. Nalezy zasiggna¢ porady lekarza
przed zaprzestaniem stosowania leku Flixonase.

Zapobieganie i leczenie alergicznego, sezonowego zapalenia blonyv §luzowej nosa oraz
calorocznego zapalenia blony §luzowej nosa

Dawkowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe, najlepiej rano.

W niektorych sytuacjach wskazane jest podanie dwoch dawek do kazdego otworu nosowego dwa razy
na dobe. Nie nalezy podawac wiecej niz cztery dawki do kazdego otworu nosowego na dobe.
Lekarz zaleci najmniejszg dawke zapewniajacg skuteczng kontrole objawow.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Stosuje si¢ takie same dawki jak u dorostych.

Dawkowanie u dzieci w wieku od 4 do 11 lat
Jedna dawka do kazdego otworu nosowego raz na dobg, najlepiej rano.

W niektorych sytuacjach wskazane jest podanie jednej dawki do kazdego otworu nosowego dwa razy
na dobe. Nie nalezy podawac wigcej niz dwie dawki do kazdego otworu nosowego na dobg.

Lekarz zaleci najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczng kontrole objawow.

Objawowe leczenie polipéw nosa

Dawkowanie u dorostych

Poczatkowo dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobg¢ (rano i wieczorem)
przez 1 do 2 miesi¢cy az do momentu opanowania objawow. Nie nalezy podawac wigcej niz cztery
dawki do kazdego otworu nosowego na dobg.

Nastepnie po dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobg przez trzy miesigce.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Dawkowanie jak u dorostych.

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Flixonase nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w leczeniu polipoéw nosa.

Instrukcja uzycia leku Flixonase, aerozol do nosa
Przed uzyciem



1. Wstrzasnac¢ lekko butelkg z lekiem i zdja¢ nasadke ochronna.
2. Nalezy trzymac butelke w sposob pokazany na rysunku.

3. Jesli lek Flixonase jest uzywany po raz pierwszy lub po okoto tygodniowej przerwie, nalezy
sprawdzi¢, czy dziata dozownik. Z dala od siebie, nacisng¢ kilka razy dozownik. Lek powinien
pojawi¢ si¢ w postaci mgietki.

Wl

Uzycie leku
4. Wydmucha¢ delikatnie nos.
5. Zatka¢ jeden otwor nosowy kciukiem, jak pokazuje to rysunek i umie$ci¢ dozownik w drugim.

—~—
L 2l

/—’\

Pochyli¢ gtowe lekko do przodu i trzymac¢ dozownik pionowo.

6. Oddycha¢ przez nos i PODCZAS WDECHU jeden raz nacisna¢ palcami DOZOWNIK, uwalniajac
lek.
7. Wydycha¢ powietrze przez usta.
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Powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach 6 i 7, aby poda¢ druga dawke leku.

8. Nastepnie przetozy¢ butelke do drugiej reki i powtorzy¢ czynnosci, aby podac lek do drugiego
otworu nosowego.
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Po uzyciu
9. Wytrze¢ dozownik czysta $Sciereczka lub chustka do nosa i natozy¢ nasadke ochronna.

Czyszczenie

1. Delikatnie zdja¢ dozownik. Umy¢ go w cieptej wodzie.

2. Wytrzasnaé resztke wody i pozostawi¢ do wysuszenia. Nie suszy¢ w wysokiej temperaturze.

3. Delikatnie natozy¢ dozownik na butelke z lekiem. Natozy¢ nasadke ochronna.

4. Jesli dozownik ulegnie zatkaniu, mozna go zdja¢ i zanurzy¢ na kilka minut w cieptej wodzie,
a nastepnie wyptuka¢ pod zimng wodg. Wysuszy¢ i ponownie natozy¢ na butelke. Nie nalezy
przywraca¢ drozno$ci dozownika za pomoca szpilki lub innego ostrego narzedzia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flixonase, aerozol do nosa
W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Flixonase, aerozol do nosa niz zalecana, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu uzyskania porady.

Wazne jest przyjmowanie dawki leku zgodnie z zaleceniem lekarza. Nie nalezy przyjmowac wickszej
dawki leku niz zalecona przez lekarza. Stosowanie dawek mniejszych lub wigkszych niz zalecone
moze spowodowa¢ nasilenie si¢ objawow.

Dtugotrwale stosowanie wigkszych niz zalecane dawek leku Flixonase, acrozol do nosa moze
prowadzi¢ do niewydolnosci kory nadnerczy.

Pominig¢cie zastosowania leku Flixonase, aerozol do nosa

Bardzo istotne jest, aby zalecang dawke leku przyjmowaé codziennie, co zapewni najwigksza
skuteczno$¢ leczenia.

W przypadku pominig¢cia dawki nalezy przyjac lek tak szybko, jak to mozliwe, a nastepnie
kontynuowac¢ leczenie zgodnie z zaleceniami.

Nie nalezy przyjmowaé podwojnej dawki leku w celu uzupelnienia dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Flixonase, aerozol do nosa
Lek Flixonase nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Nalezy zasiggna¢ porady lekarza

przed zaprzestaniem stosowania leku Flixonase.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawione sg objawy niepozadane zaobserwowane u pacjentow przyjmujacych lek
Flixonase, aerozol do nosa.

Reakcje alergiczne: nalezy natychmiast zwrécié si¢ po pomoc do lekarza

Reakcje alergiczne na lek Flixonase, aerozol do nosa wystepuja bardzo rzadko (moga wystapic
u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow przyjmujacych lek). U niewielkiej liczby pacjentow reakcje



alergiczne mogg rozwingé¢ si¢ w powazny stan, nawet zagrazajacy zyciu, jesli nie sa leczone.
Do objawow naleza:
- wysypka skorna (pokrzywka) lub zaczerwienienie,
- obrzeki twarzy lub jezyka, ktore moga powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu,
- nagle wystapienie trudnosci w oddychaniu lub gwaltowne nasilenie si¢ §wiszczacego oddechu
(skurcz oskrzeli),
- nagle uczucie ostabienia lub zawroty gtowy (mogace doprowadzi¢ do upadku lub utraty
przytomnosci).

= W przypadku wystapienia takich objaw6w nalezy przerwa¢ stosowanie leku i niezwlocznie
skontaktowaé sie z lekarzem, ktory zaleci odpowiednie leczenie.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogqg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- krwawienie z nosa.

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpi¢ u I do 10 na 100 pacjentow):
- bdl glowy, wrazenie nieprzyjemnego smaku, wrazenie nieprzyjemnego zapachu;
- suchos$¢ i podraznienie btony $luzowej nosa i gardta.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- reakcje alergiczne;
- wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego powodujacy problemy z widzeniem (jaskra), zmgtnienie
soczewki oka (za¢ma);
- uszkodzenie przegrody nosowe;.

=>» Nalezy tak szybko, jak to mozliwe, powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorykolwiek z tych
objawow.

Dzialania niepozadane wystepujace z czesto$cia nieznang (czestosc¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

- nieostre widzenie;

- owrzodzenie btony $luzowej nosa.

Podczas stosowania leku Flixonase, aerozol do nosa, szczegolnie w duzych dawkach przez dtugi
okres, moga wystapi¢ objawy ogdlnoustrojowe spowodowane zahamowaniem naturalnego
wytwarzania hormonow steroidowych przez nadnercza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 2249 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flixonase, aerozol do nosa

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii leku zamieszczono na opakowaniu po: Lot.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flixonase, aerozol do nosa
- Substancjg czynng leku jest flutykazonu propionian. Jedna dawka leku Flixonase, acrozol do
nosa zawiera 50 ug (mikrogramow) flutykazonu propionianu (mikronizowanego).
- Pozostale skladniki to: dekstroza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna
i karboksymetyloceluloza, fenyloetylowy alkohol, benzalkoniowy chlorek (50% roztwor),
polisorbat 80, kwas solny rozcienczony do pH 6,3 - 6,5, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flixonase i co zawiera opakowanie

Butelka z ciemnego szkta o pojemnos$ci 20 ml z dozownikiem potaczonym z pompka rozpylajaca typu VP3
(w ktorej sktad wchodzg elementy wykonane z m.in. polipropylenu, polietylenu niskiej gestosci i octanu
etylenowo-winylowego) lub pompka rozpylajaca typu SP270+ (w ktorej sktad wechodza elementy
wykonane z m.in. polipropylenu, polietylenu niskiej gestosci, polietylenu i octanu etylenowo-winylowego)
i nasadka ochronng, zawierajaca 120 dawek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny: Wytwérca:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited Glaxo Wellcome S.A.

12 Riverwalk Avenida de Extremadura 3
Citywest Business Campus 09400 Aranda de Duero
Dublin 24 Burgos

D24 YK11 Hiszpania

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00
Logo GSK

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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