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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

FLIXONASE 0,05 g/100 g spray nazal suspensie
propionat de fluticazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Flixonase si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Flixonase
Cum s utilizati Flixonase

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Flixonase

Continutul ambalajului si alte informatii

A i e

1. Ce este Flixonase si pentru ce se utilizeaza

Flixonase apartine unui grup de medicamente numit corticosteroizi. Flixonase reduce inflamatia nazala.
Flixonase este utilizat pentru a trata simptome care includ:

- inflamatia si iritarea nasului

- nas infundat sau nas care curge

- stranut si mancarime nazala

Flixonase spray nazal este utilizat pentru a preveni si trata:

- inflamatia mucoasei nazale (rinitd) datorata alergiei sezoniere, cum ar fi febra de fan

- inflamatia mucoasei nazale (rinitd) datoratd alergiei perene (tot timpul anului), cum ar fi: alergiile la
animale, la praful de casi, la acarieni sau la mucegaiuri

Flixonase poate de asemenea ajuta la alinarea durerii sinusurilor si a presiunii din jurul nasului si a ochilor.

Flixonase poate fi de asemenea utilizat pentru a trata simptomele datorate excrescentelor mici (polipi) n
interiorul nasului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Flixonase

Nu utilizati Flixonase:

- daca sunteti alergic la propionat de fluticazona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).




Atentionari si precautii

Inainte de a utiliza Flixonase, medicul dumneavoastra trebuie sa stie:

- daca aveti o infectie nazala

- daca vi s-a spus vreodata ca aveti glanda suprarenala hipoactiva (boala Addison)
daca luati un medicament numit ritonavir

- daca aveti tuberculoza sau infectii micotice pulmonare.

Adresati-va medicului dumneavoastra in cazul in care considerati ca cele de mai sus se aplicd pentru
dumneavoastra.

Flixonase impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Unele medicamente pot afecta modul de actiune al Flixonase, sau pot face mai probabila aparitia reactiilor
adverse. Acestea includ:

- ritonavir (folosit pentru tratamentul HIV)

- ketoconazol (folosit pentru tratamentul infectiilor fungice)

- steroizi pe care i-ati luat pentru o perioada lungé de timp, injectabil sau pe cale orala

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati unul dintre aceste medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, nu utilizati
Flixonase fara a va consulta cu medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va evalua beneficiul pentru
dumneavoastra si riscul pentru copilul dumneavoastra, daca luati Flixonase cand sunteti gravida.

Nu se stie dacad substantele din Flixonase pot trece in lapte. Daca alaptati, trebuie sa va consultati cu
medicul dumneavoastra 1nainte de a utiliza Flixonase.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Flixonase spray nazal sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Flixonase

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tratamentul rinitei alergice

Adulti si copii cu varsta mai mare de 12 ani

e Doza initiala obisnuita este de 2 pufuri in fiecare nard o data pe zi, de preferat dimineata.

e Daca simptomele sunt foarte grave, medicul dumneavoastra poate sa va recomande o crestere a acestei
cantitati la un maxim de 2 pufuri in fiecare nara de 2 ori pe zi (dimineata si seara), pana cand simptomele
sunt tinute sub control.

Cand simptomele sunt controlate, puteti reduce doza la 2 pufuri in fiecare nara, o data pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 4 si 11 ani

e Doza initiala obisnuita este de un singur puf in fiecare nara, o data pe zi, de preferat dimineata.

e Daca simptomele sunt foarte grave, medicul dumneavoastra va poate recomanda o crestere a acestei
cantitati la un puf in fiecare nara de 2 ori pe zi (dimineata si seara), pana cand simptomele sunt tinute sub
control. Medicul dumneavoastra poate reduce apoi doza la 1 puf in fiecare nara o data pe zi. Doza zilnica
maxima nu poate depasi 2 pufuri in fiecare nara.



Tratamentul polipilor nazali

Adulti

e Doza initiala obisnuita este de 2 pufuri in fiecare nara de doua ori pe zi (dimineata si seara) timp de 1-2
luni pana cand simptomele sunt tinute sub control. Doza zilnicd maxima nu trebuie sd depdseascd mai
mult de 4 pufuri pe zi in fiecare nara.

e Acest tratament este de obicei urmat de 2 pufuri in fiecare nard o data pe zi, timp de 3 luni.

Cum se utilizeaza

Flixonase este pulverizat in nas sub forma unui nor fin.

Prima data cand utilizati spray-ul, trebuie sa verificati ca functioneaza corect.
Urmati cu atentie instructiunile de la punctul 6.

Daca utilizati mai mult Flixonase decat trebuie

Este important sd luati doza asa cum este stabilit pe eticheta medicamentului sau aga cum v-a recomandat
medicul dumneavoastra. Trebuie sa utilizati atat cat v-a recomandat medicul dumneavoastra; utilizand mai
mult sau mai putin, simptomele dumneavoastra se pot inrautati.

Daca ati utilizat mai mult Flixonase decat v-a fost recomandat, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Daca este posibil, aratati-i cutia de Flixonase.

Daca uitati sa utilizati Flixonase
Nu luati o doza in plus pentru a compensa o doza uitati. Luati doza urmatoare la ora obignuita.

Daca incetati sa utilizati Flixonase

Poate dura 3 pana la 4 zile panad cand Flixonase isi face efectul in cazul tratamentului rinitei alergice sau
poate dura cateva sdptimani, In cazul tratamentului polipilor nazali; din acest motiv este important sa
utilizati Flixonase regulat.

Luati Flixonase atét timp cit va recomanda medicul. Nu intrerupeti tratamentul fara sfatul medicului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Simptome la care trebuie sa fifi atent

Reactii alergice: acestea sunt foarte rare la persoanele care iau Flixonase. Semnele includ:

- eruptie trecitoare pe piele (urticarie) sau roseata;

- umflarea fetei, in jurul gurii sau a limbii care poate cauza dificultati la inghitire;

- respiratie suierdtoare, tuse sau dificultati in respiratie;

- stare bruscd de slabiciune sau ameteala (poate conduce la colaps sau la pierderea constientei).

Adresati-vi medicului imediat dacad aveti unul dintre aceste simptome. Intrerupeti administrarea de
Flixonase.

Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1 pacient din 10)
- sangerari nazale.

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 pacient din 10)

- uscdciunea sau iritatia gatului sau a nasului — de asemenea, puteti observa striuri de sange atunci cand va
suflati nasul,;

- dureri de cap;

- gust si miros neplicut.

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 pacient din 10000)
- reactii alergice;



- opacifierea cristalinului (cataractd), tensiune intraoculard crescutd care cauzeazd probleme de vedere
(glaucom). Aceste probleme oculare au aparut la persoane care au utilizat Flixonase pentru mult timp;
- mici perforatii in septul din interiorul nasului, care separa narile.

Daca manifestati reactii adverse
Daci vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversd nementionata in
acest prospect, va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Flixonase
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Flixonase

- Substanta activa este propionat de fluticazona (micronizat). 100 g spray nazal suspensie contin
propionat de fluticazona (micronizat) 0,05 g.

- Celelalte componente sunt: glucoza anhidra, celulozd microcristalind si carboximetilceluloza sodica,
alcool feniletilic, clorurd de benzalconiu, polisorbat 80, acid clorhidric diluat 10% m/m, apa purificata.

Cum arata Flixonase si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld brund prevazut cu pompa dozatoare, aplicator nazal si capac, continand 120
doze.

Cutie cu un flacon din polipropilend prevazut cu pompa dozatoare, aplicator nazal si capac, contindnd 120
doze.

Ghid de utilizare

Spray-ul are un capac care protejeaza varful si il mentine curat. Nu uitati sa 1l scoateti atunci cand folositi
spray-ul. Un spray nou (sau unul care nu a fost utilizat de cateva zile) s-ar putea sd nu functioneze de prima
data si va trebui sa pregatiti spray-ul urmarind instructiunile de la punctul “Pregatirea spray-ului nazal”.

Pregatirea spray-ului nazal

Trebuie sa pregatiti spray-ul nazal:

- 1nainte de a il utiliza pentru prima data

- daca nu l-ati folosit de cateva zile

- daca tocmai l-ati curatat urmarind instructiunile de la punctul “Curatarea spray-ului nazal”.



Pregatirea spray-ului nazal va ajuta sa va asigurati ca
veti primi intotdeauna intreaga doza de medicament.
Urmati pasii de mai jos:

- Agitati spray-ul nazal si inlaturati capacul prin
presarea partilor striate cu degetul aratitor si
degetul mare si prin tragerea lui in sus. Nu rasuciti
capacul (figura 1).

- Tineti spray-ul nazal indreptat in sus i orientati
varful aplicator in directia opusa dumneavoastra.

- Puneti degetul aratator si degetul mijlociu pe gatul
flaconului de ambele parti ale varfului si degetul
mare sub flacon (figura 2).

- Mentineti degetul mare fix §i apasati ferm cu
degetele pe gatul flaconului pentru a elibera un nor
fin 1n aer (figura 2).

- Spray-ul nazal este acum gata pentru a fi folosit.

-In cazul in care credeti ci varful ar putea fi
infundat, nu folositi un ac sau alt obiect ascutit
pentru a il curata.

- Incercati sa il curatati urmarind instructiunile de la
punctul “Curatarea spray-ului nazal”.

Figura 2

Utilizarea spray-ului nazal

1. Agitati spray-ul nazal si indepartati capacul.

2. Suflati nasul pentru a va curdta narile.

3. Astupati o nara cu un deget si pozitionati cu grija varful spray-ului in cealaltd nara. Aplecati putin
capul Tnainte astfel incat sa mentineti spray-ul nazal drept in sus (figura 3a si 3b).
Pe mésuri ce inspirati, apasati ferm pe gatul flaconului cu degetele (figura 3a si 3b).

Figura 3a Figura 3b

5. Expirati pe gura.

6. Repetati pasii 3 si 4 pentru cealaltd nara.

7. Dupa utilizarea spray-ului, stergeti cu atentie varful flaconului cu un servetel curat sau cu o batista.
8. Puneti capacul la loc (figura 4).



Figura 4

Curatarea spray-ului nazal

Trebuie s curatati spray-ul nazal cel putin o data
pe saptamana pentru a preveni infundarea
varfului. Urmati acesti pasi:

- Indepartati capacul.

- Indepartati varful prin tragerea in sus a
gatului (figura 5).

- Inmuiati varful si capacul in apa calduti
pentru cateva minute.

- Apoi clatiti sub jet de apa.

- Scuturati apa in exces si lasati piesele sa se
usuce la un loc caldut.

- Puneti varful inapoi pe spray.
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la punctul “Pregatirea spray-ului nazal” pentru a
fi gata de utilizat.

Figura 5

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE S.R.L.
Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One

Etaj 6 (Zona 2), Sector 5, Bucuresti, Romania

Fabricantul

GLAXO WELLCOME S.A.

Avenida de Extremadura 3

09400 Aranda de Duero, Burgos, Spania

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie, 2017




