Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Flixonase sprej za nos, suspenzija
flutikazonpropionat

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

o Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Flixonase i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Flixonase?
Kako primjenjivati Flixonase?

Moguce nuspojave

Kako cuvati Flixonase?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Flixonase i za §to se koristi?

Flixonase sprej za nos (koji se u ovoj uputi naziva 'Flixonase') sadrzi lijek koji se zove
flutikazonpropionat. On pripada skupini lijekova koji se zovu steroidi (ili 'kortikosteroidi').
o Steroidi djeluju tako da ublazavaju upalu.

o Ublazavaju oticanje i nadraZzenost nosa.

o Na taj nacin ublazavaju svrbez, kihanje i zagepljenost ili curenje iz nosa.

Flixonase se koristi za sprjeCavanje i lijecenje:

o upale sluznice nosa (rinitis) koju uzrokuju sezonske alergije, poput peludne hunjavice

o upale sluznice nosa (rinitis) koju uzrokuju cjelogodisnje (perenijalne) alergije, poput alergija na
zivotinje.

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Flixonase?

Nemojte primjenjivati Flixonase:
o ako ste alergi¢ni na flutikazonpropionat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Flixonase:

o ako ste ikada operirali nos

o ako imate infekciju nosa

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od navedenoga na Vas, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku
prije nego primijenite Flixonase.

Obratite se lijecniku u slué¢aju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Drugi lijekovi i Flixonase

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci lijekove koji se izdaju bez recepta.

Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego primijenite lijek:

o ako ve¢ dugo primate steroide, u obliku injekcije ili kroz usta
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o ako uzimate antivirusne lijekove poznate kao inhibitori proteaze (poput ritonavira) ili lijekove
koji sadrze kobicistat koji mogu povecati nuspojave lijeka Flixonase. Ako uzimate te lijekove
Vas ¢e Vas lijeénik mozda htjeti pazljivo pratiti.

o ako uzimate odredene lijekove koji se koriste za lijeCenje gljivicnih infekcija (npr. ketokonazol).

Flixonase s hranom i pi¢em
Flixonase mozZzete primijeniti u bilo koje doba dana, s hranom ili bez nje.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Flixonase se smije primijeniti tijekom trudnoce ili dojenja samo nakon pomne procjene koristi
primjene lijeka u odnosu na moguce rizike.

Upravljanje vozilima i strojevima
Flixonase ne utjece ili zanemarivo utjece na Vasu sposobnost voznje, rukovanja alatima ili upravljanja
strojevima.

Flixonase sadrzZi benzalkonijev klorid
Ovaj lijek sadrzi 20 mikrograma benzalkonijevog klorida u jednom potisku. Benzalkonijev klorid
moze uzrokovati nadrazaj ili oticanje sluznice u nosu, osobito ako se koristi duze vrijeme.

3. Kako primjenjivati Flixonase?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

o Lijek se ne smije davati djeci mladoj od 4 godine.

o Lijek se smije primijeniti samo u nos; treba izbjegavati kontakt s o¢ima.

. Potrebno je nekoliko dana da lijek po¢ne djelovati. Stoga ga nastavite primjenjivati ¢ak i
ako se ne osjecate odmah bolje.

o Sprej primjenjujte svakoga dana.

Koliko lijeka primijeniti — odrasli i djeca (starija od 12 godina)
o Uobicajena pocetna doza je 2 inhalacije u svaku nosnicu jednom na dan, najbolje ujutro.
o Tijekom 24 sata obi¢no se sSmije primijeniti najvise 8 inhalacija (4 inhalacije u svaku nosnicu).

o Kako Vam se stanje bude popravljalo, lijecnik ¢e Vam mozda re¢i da smanjite dozu na
jednu inhalaciju u svaku nosnicu jednom na dan.
o Ako se simptomi pogorSaju, doza se moze ponovno povecati na pocetnu dozu.

Koliko lijeka primijeniti — djeca od 4 do 11 godina
o Uobicajena pocetna doza je jedna inhalacija u svaku nosnicu jednom na dan, najbolje ujutro.
o Tijekom 24 sata obi¢no se Smiju primijeniti najvise 4 inhalacije (2 inhalacije u svaku nosnicu).

Ako primjenjujete visoke doze lijeka Flixonase
Mozda Cete trebati dodatnu dozu steroida:

o u izrazito stresnim situacijama
o pri primitku u bolnicu nakon teSke nesrece ili ozljede
o prije kirur§koga zahvata.

Lijecnik ¢e Vam mozda dati dodatne steroide u obliku tableta ili injekcije.
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Priprema spreja
Svaki sprej ima zaStitni zatvara¢ koji Stiti rasprSivac i odrzava ga Cistim. Nemojte ga zaboraviti skinuti
prije uporabe spreja.

Novi sprej (ili sprej koji nije koristen nekoliko dana) mozda nece raditi prvi puta. Sprej morate
pripremiti tako $to ¢ete ga pritisnuti nekoliko puta, sve dok iz rasprsivaca ne pocne izlaziti fina
maglica.

1. Primite bocicu kao $to je prikazano na slici i usmijerite je od sebe.

2. Kaziprst i srednjak postavite na obruc s obje strane rasprSivaca, a palac namjestite ispod bocice.
3. Drzeci palac na mjestu, prstima pritisnite bocicu prema dolje kako biste rasprsili lijek iz spreja.

iC 4
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e  Ako sprej ne radi i mislite da bi mogao biti zaCepljen, morat ¢ete ga ocistiti. Procitajte dio
Ciscenje spreja u nastavku.

¢ Nikada nemojte pokusavati od¢epiti niti prosiriti sicusnu rupicu na spreju iglom ili nekim drugim
ostrim predmetom. Time Cete oStetiti sprej i utjecati na nacin na koji on radi.

Uporaba spreja

1. Protresite bocicu i skinite zastitni zatvarac.

2. Njezno ispusite nos.

3. Jednu nosnicu zatvorite kao na slici, a u drugu stavite rasprsiva¢. Glavu nagnite lagano unaprijed,
drzeci bocicu u uspravnom polozaju. Drzite boéicu kao $to je prikazano na slici.

4. Pocnite polako udisati kroz nos. Dok udiSete, prstima ¢vrsto pritisnite obru¢ prema dolje. U nosnicu
¢e Vam kroz rasprsivac uci fina maglica.

Izdahnite kroz usta.

Ponovite 4. korak kako biste u istu nosnicu primijenili jo$ jednu inhalaciju.

Izvadite rasprsivac iz nosnice i izdahnite kroz usta.

Ponovite korake od 3 do 6 na drugoj nosnici.

Nakon uporabe spreja, rasprsiva¢ pazljivo obriSite ¢istim papirnatim rupéi¢em ili maramicom te na
njega vratite zastitni zatvarac.

© NG

Ciscenje spreja

Sprej Cistite najmanje jednom tjedno ili cesce ako se zacepi.

1. Da biste skinuli zastitni zatvarac, kaziprstom i palcem njezno pritisnite rebraste dijelove te
podignite zatvaraé s bo¢ice. Nemojte ga skidati odvijanjem.

2. Da biste skinuli rasprsivac, povucite bijeli obruc¢ prema gore.
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Rasprsivac i zastitni zatvara¢ namacite nekoliko minuta u toploj vodi.
Zatim ih isperite pod mlazom vode.

Otresite viSak vode i stavite ih na toplo da se osuse.

Vratite rasprsivac na spre;j.

Pripremite sprej na nacin prethodno opisan u dijelu Priprema spreja.

No o kow

Ako primijenite viSe lijeka Flixonase nego §to ste trebali

Obavijestite svog lije¢nika ako ste uzeli viSe lijeka nego Sto ste trebali.

Vazno je da dozu primijenite prema uputama lije¢nika ili ljekarnika. Primijenite samo onoliko lijeka
koliko Vam je lije¢nik savjetovao; ako primijenite vise ili manje od toga, simptomi se mogu pogorsati.

Ako ste zaboravili primijeniti Flixonase
Ako ste propustili dozu, uzmite sljede¢u dozu prema uobi¢ajenom rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Flixonase
Nemojte prekinuti lijeCenje, ¢ak ni ako se osjecate bolje, osim ako Vam tako ne kaze lije¢nik. Ako
prekinete lijeCenje, simptomi se mogu ponovno pojaviti.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Sljedece se nuspojave mogu javiti kod primjene ovog lijeka:

Alergijske reakcije: odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢

U maloga broja ljudi javlja se alergijska reakcija na Flixonase, koja se moZze razviti u ozbiljniji, a
ponekad i po zivot opasan problem ako se ne lije¢i. Simptomi ukljucuju:

o izrazito jako piskanje pri disanju, kasalj ili otezano disanje

o iznenadna slabost ili oSamucenost (koja moze uzrokovati kolaps ili gubitak svijesti)

o oticanje lica, usta ili jezika

o osipi ili crvenilo koze.

AKo se pojave ovi simptomi, odmah se obratite lije¢niku — mozda ¢e Vam biti potrebno hitno
lijecenje.

Alergijske reakcije na Flixonase vrlo su rijetke (javljaju se u manje od 1 na 10 000 osoba).
Neposredno nakon primjene spreja

o mozda ¢ete malo Kkihati, ali to ubrzo prestaje
o ponekad ¢ete mozda osjetiti neugodan okus ili miris.
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Odmabh se obratite lije¢niku ako primijetite neku od sljede¢ih nuspojava:
Ostale nuspojave ukljucuju:

Vrlo ¢esto (javlja se kod vise od 1 na 10 osoba)
o krvarenje iz nosa

glavobolja
neugodan okus

Cesto (javlja se kod manje od 1 na 10 osoba)

[ ]

[ ]

o neugodan miris suhoc¢a ili bol u nosu ili grlu

Vrlo rijetko (javlja se kod manje od 1 na 10 000 osoba)

o kozna reakcija — od osipa pra¢enog crvenilom i svrbezom do teze kozne reakcije, poput suhe
koze i raspucale koze koja se ljusti

o tegobe s o¢ima poput povisenog pritiska u o¢ima koji uzrokuje probleme s vidom (glaukom) ili
zamucenje vida (katarakta)

o male Supljine u grebenu unutar nosa koji razdvaja nosnice (perforacija nosnog septuma).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
o zamucen Vid
o vrijedovi u nosu

Vrlo je rijetko mogu¢ utjecaj na uobicajenu proizvodnju steroida u tijelu. Ovo je vjerojatnije ako se
lijek uzima dulje razdoblje u visokim dozama. Lije¢nik ¢e to sprijeéiti propisivanjem najnize doze
steroida kojom se mogu kontrolirati simptomi. U djece ova nuspojava rijetko moze uzrokovati sporiji
rast u odnosu na drugu djecu. Lijeénik ¢e redovito provjeravati visinu djece koja se ovim lijekom
lijeCe dulje vrijeme.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Flixonase?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

o Ne Cuvati na temperaturi iznad 30°C.

o Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji
iza oznake 'Rok valjanosti' ili ,,EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

o Ako Vam lije¢nik kaze da prestanete primjenjivati ovaj lijek, vratite sav neupotrijebljen sprej
ljekarniku radi uniStavanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Flixonase sprej za nos sadri?
o Djelatna tvar je flutikazonpropionat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o Drugi sastojci su glukoza, bezvodna; celuloza, mikrokristali¢na i karmelozanatrij;

feniletilalkohol; benzalkonijev klorid, otopina; polisorbat 80; kloridna kiselina, razrijedena i

prociscena voda.

Kako Flixonase sprej za nos izgleda i sadrzaj pakiranja?

Smeda staklena bocica zatvorena odmjernim sustavom za rasprsivanje s nastavkom za nos i zastitnom

kapicom. Bocica sadrzava 120 doza lijeka.

Jedna inhalacija sadrzi 50 mikrograma flutikazonpropionata.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
GlaxoSmithKline Trading Services Limited,

12 Riverwalk,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irska

Proizvoda¢

Glaxo Wellcome SA.
Aranda de Duero
Burgos

Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Pharmakos Consulting d.o.o.

Ul. Andrije Zaje 43

10000 Zagreb

Tel: +385 1 207 92 37

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 20.08.2021.
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