Navodilo za uporabo
Flutikazonpropionat GSK 50 mikrogramov/vpih prs$ilo za nos, suspenzija
flutikazonpropionat

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila farmacevta.

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, Ce potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se po 7 dneh ne pocutite bolje, ali se pocutite slabse, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Flutikazonpropionat GSK in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Flutikazonpropionat GSK
Kako uporabljati zdravilo Flutikazonpropionat GSK

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Flutikazonpropionat GSK

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ogkrwhdE

1. Kaj je zdravilo Flutikazonpropionat GSK in za kaj ga uporabljamo

Zdravilna u¢inkovina je flutikazonpropionat: to je kortikosteroid, ki deluje protivnetno, ¢e je uporabljan vsak
dan. Prsilo pomaga obvladati telesne reakcije na alergene ("sprozilce") v okolju.

Zdravilo Flutikazonpropionat GSK se uporablja pri odraslih, starih 18 let ali ve¢, za zdravljenje alergijskih
simptomov senenega nahoda in alergij na druge alergene v zraku, na primer alergij na domace zivali, hisne
prsice ali spore gliv. Za do 24 ur ublazi simptome, med njimi kihanje, srbenje in solzenje o¢i ter izcedek,
srbenje ali zamaSenost nosu.

Potrebni so lahko 3 ali 4 dnevi, da je doseZena najvi§ja raven za$Cite. Zato je za polno korist zdravljenja
pomembno, da zdravilo uporabljate redno.

Ce se po 7 dneh ne pocutite bolje, ali se pocutite slabse, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Flutikazonpropionat GSK

Ne uporabljajte zdravila Flutikazonpropionat GSK
- Ce ste alergi¢ni na flutikazonpropionat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite zdravilo Flutikazonpropionat GSK:

- ¢e uporabljate kortikosteroidna zdravila (vklju¢no s kremami za ekcem, vdihovalniki za astmo,
tabletami, injekcijami, nosnimi prSili ali kapljicami za o¢i ali nos).

- ¢e imate okuzbo v nosu ali obnosnih votlinah (sinusih), ¢e ste prehlajeni, e imate visoko temperaturo,
ali Ce ste pred kratkim imeli operacijo, poskodbo ali razjede v nosu.

Ce se vam simptomi po 7 dneh ne izbolj$ajo, se posvetujte z zdravnikom.
Tega zdravila ne uporabljajte nepretrgoma ve¢ kot 3 mesece, Ce vam tega ne naro¢i zdravnik.

Obvestite svojega zdravnika, e se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida, ki jih lahko povzrocijo
stanja kot so katarakta ali glavkom.
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Med dolgotrajno uporabo velikih odmerkov kortikosteroidnih nosnih prsil se lahko pojavijo nezeleni ucinki
zaradi absorpcije zdravila v telo. Ti ucinki so veliko manj verjetni kot pri peroralnih kortikosteroidih ter se
lahko razlikujejo od bolnika do bolnika in med razli¢nimi pripravki kortikosteroidov. Med moznimi
sistemskimi u¢inki so Cushingov sindrom, Cushingoidne znacilnosti, zavrtje nadledvicnih zlez, upocasnitev
rasti pri otrocih in mladostnikih, katarakta, glavkom in, redkeje, zmanjSanje mineralne gostote kosti, vplivi
na presnovo glukoze in cela vrsta psiholoskih ali vedenjskih uc¢inkov, med njimi psihomotori¢na
hiperaktivnost, motnje spanja, anksioznost, depresija ali napadalnost (zlasti pri otrocih).

Zdravljenje z odmerki nazalnih kortikosteroidov, ve¢jimi od priporocenih, lahko kliniéno pomembno zavre
delovanje nadledvicnih Zlez. Ce dejstva kaZejo na uporabo odmerkov, vecjih od priporocenih, pride med
obdobji stresa ali v primeru elektivne operacije v postev dodatna zas¢ita s sistemskimi kortikosteroidi.

Druga zdravila in zdravilo Flutikazonpropionat GSK

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati

katero koli drugo zdravilo; to velja tudi za zdravila, Ki ste jih dobili brez recepta, $e zlasti pa za:

— kortikosteroidna zdravila (vklju¢no s kremami za ekcem, vdihovalniki za astmo, tablete, injekcije,
nosna prsila ali kapljice za o¢i ali nos),

- ritonavir ali kobicistat (zdravila proti HIV),

— ketokonazol (za glivne okuzbe).

Nekatera zdravila lahko povecajo u¢inek zdravila Flutikazonpropionat GSK in zdravnik vas bo morda Zelel
skrbno spremljali, ¢e jemljete ta zdravila (vkljucno z nekaterimi zdravili za HIV: ritonavirjem,
kobicistatom).

Zdravilo Flutikazonpropionat GSK skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Flutikazonpropionat GSK lahko uporabite kadar koli, s hrano ali brez nje.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo. Podatkov o vplivih tega zdravila na plodnost ni.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni verjetno, da bi zdravilo Flutikazonpropionat GSK vplivalo na vaso sposobnost za upravljanje vozil ali
strojev.

Zdravilo Flutikazonpropionat GSK vsebuje benzalkonijev klorid, ki lahko povzro¢i tezave z dihanjem
(bronhospazem) ali drazenje, zlasti med dolgotrajno uporabo pa edem nosne sluznice.

3. Kako uporabljati zdravilo Flutikazonpropionat GSK

To zdravilo vedno uporabljajte, kot je opisano v tem navodilu, ali po navodilih zdravnika ali farmacevta. Ce
ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerek za odrasle, stare 18 let ali vec:
Priporocen dnevni odmerek sta dva vpiha v vsako nosnico enkrat na dan (200 mikrogramov
flutikazonpropionata), najbolje zjutraj.

Ko se simptomi izbolj$ajo, boste morda lahko odmerek zmanjsali na en vpih v vsako nosnico enkrat na dan.

Ce so simptomi posebej hudi, boste odmerek morda morali povedati na dva vpiha v vsako nosnico dvakrat
na dan, dokler se vam simptomi ne izboljsajo, vendar smete povecani odmerek uporabljati le kratkotrajno.

— Ne uporabite vec kot 8 vpihov (4 na eno nosnico) na dan.
— Uporabite najmanjsi mozni odmerek, ki obvlada simptome.
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Ce se vam simptomi po 7 dneh ne izbolj$ajo, ali po tem ¢asu niso dobro obvladani, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
- Ne uporabljajte odmerka, vecjega od priporocenega.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih:
Tega zdravila se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Nacin uporabe
Uporabljajte le v nosu.
Zdravila ne smete zauziti.
Zdravila ne prSite v o€i.

Pred uporabo nove stekleni¢ke zdravila Flutikazonpropionat GSK:
Zdravilo Flutikazonpropionat GSK ima pokrov¢ek, ki varuje nosni nastavek in ga ohranja Cistega. Pred
uporabo prsilnika ta pokrovéek snemite (slika 1).

Preden za¢nete uporabljati novo steklenic¢ko zdravila Flutikazonpropionat GSK, ali ¢e prsilnika nekaj dni
niste uporabljali, ga pripravite za uporabo; tako boste zagotovili, da boste dobili pravi odmerek.

Drzite steklenicko tako, da je palec pod njo, kazalec in sredinec pa sta vsak na eni strani nosnega nastavka.
Palec drzite pri miru, s prstoma pa veckrat pritisnite navzdol, dokler se ne pokaze fino razpr§ena meglica

(slika 2).

Medtem ko to poénete, ne imejte nosnega nastavka usmerjenega k sebi ali proti komu drugemu.

Ce priilnik §e vedno ne deluje, ga ogistite kot je opisano pod naslovom "Cis&enje priilnika". Ne poskusajte
odmasiti ali povecati drobne odprtine za prSenje z iglo ali kak$nim drugim ostrim predmetom, ker boste s

tem uni¢ili mehanizem prSilnika.

Slika 1

Slika 2
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Uporaba zdravila Flutikazonpropionat GSK:

Narahlo se useknite.

Steklenicko rahlo pretresite in odstranite pokrovcek.

Ce je steklenitka zdravila Flutikazonpropionat GSK nova ali ée priilnika nekaj dni niste uporabljali,
ga boste morali pripraviti za uporabo. Nekajkrat pritisnite nanj, da se pokaze fino razprSena meglica.
Drzite steklenicko, kot je prikazano (slika 3). Dajte nosni nastavek v eno nosnico, drugo nosnico pa
zamasite. Glavo nagnite rahlo naprej, steklenicko pa drzite pokonci, kot je prikazano (slika 4).
Nastavek usmerite nekoliko pro¢ od srednjega dela nosu.

Pocasi zac¢nite vdihovati skozi nos. Med vdihovanjem s prsti trdno pritisnite na obro¢, da boste v nos
razprsili meglico.

. Izdihnite skozi usta. Ponovite 4. korak, da boste dali $e drugi vpih v isto nosnico.

. Odmaknite nosni nastavek iz te nosnice in izdihnite skozi usta (slika 5).

. Ponovite korake od 4. do 6. $e na drugi nosnici.

. Po uporabi prsilnika nosni nastavek obriSite s ¢istim robckom ali papirnatim robckom in znova
namestite pokrovcek.

Slika 3

Slika 4
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Slika 5

Snemite pokrovcek in nosni nastavek s steklenicke (slika 6).
Nosni nastavek in pokrovcek za nekaj minut namocite v toplo vodo (slika 7), nato ju splaknite pod
tekoco vodo iz pipe (slika 8).
Otresite vodo in pustite, da se posusita na toplem mestu (ki pa ne sme biti prevroce!).

. Znova namestite nosni nastavek (slika 9).
Ce je treba, pritisnite nekajkrat navzdol, dokler se ne pojavi fina meglica. Ponovno namestite
pokrovcek.

. Ne poskusajte odmasiti ali povecati drobne odprtine za prenje z iglo ali kak$nim drugim ostrim
predmetom, ker boste s tem unic¢ili mehanizem prsilnika.

Ciscenje prsilnika:
L]
L]

Slike 6,7,8,9

JAZMP-1A/033 - 01.01.2021



1
:

Potrebni so lahko 3 ali 4 dnevi, da je doseZena najvisja raven zaséite z zdravilom Flutikazonpropionat GSK.
Da boste simptome preprecili, zanite zdravilo Flutikazonpropionat GSK uporabljati, preden ste
izpostavljeni svojim obicajnim "sprozilcem".

s

h
é
F

®

Zdravila Flutikazonpropionat GSK ne smete uporabljati dalj ¢asa, kot ste izpostavljeni svojim obicajnim
"sprozilcem" alergije (npr. pelodu).

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Flutikazonpropionat GSK, kot bi smeli
Ce uporabite ve¢ zdravila, kot je priporoc¢eno, morate o tem obvestiti zdravnika.

(j?e ste pozabili uporabiti zdravilo Flutikazonpropionat GSK
Ce pozabite uporabiti odmerek, preprosto uporabite naslednji odmerek, ko je ¢as zanj. Ne uporabite
dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prejSnjega.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Med dolgotrajno uporabo velikih odmerkov kortikosteroidnih nosnih prsil se lahko pojavijo nezeleni u¢inki
zaradi absorpcije zdravila v telo.

Zelo redki, toda resni neZeleni u¢inki — takoj poiscite zdravniSko pomoc¢

o Znaki alergijske reakcije, na primer izpuscaj, oteklost ust ali obraza ali tezko dihanje.

. Pojav novih sprememb vida, ki se razvijejo po zacetku uporabe tega zdravila. Opisani so bili redki
primeri teZzav z o¢mi, na primer katarakte ali glavkoma, pri osebah, ki so v obdobju vec¢ let uporabljale
velike kolic¢ine kortikosteroidov.

. Nastanejo lahko drobne luknjice (perforacije) v nosnem pretinu, ki locuje nosnici.

. Tezave z o¢mi, na primer bolecine.

NeZeleni ucinki z neznano pogostnostjo

Pogostnost teh nezelenih uc¢inkov ni znana, toda ¢e se pojavijo, nehajte uporabljati zdravilo in nemudoma
poiscite zdravnisko pomoc.
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. Zamegljen vid.
. Rane v nosu.

Ce se vam pojavi kateri od teh simptomov, nehajte uporabljati zdravilo in nemudoma poiiéite zdravnisko
pomocg.

Drugi neZeleni ucinki

Zelo pogosti neZeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov:
. Obcasne krvavitve iz nosu.

Pogosti neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 10 bolnikov:

. Kihanje po uporabi prsilnika, ki se kmalu ustavi.
Neprijeten okus ali vonj.

Suhost ali drazenje nosu ali zrela.

Glavobol.

Zelo redki neZeleni u¢inki
Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov:
. Tezave z nosom, na primer bolecine, trdovratne krvavitve iz nosu ali oboje.

Ce se vam pojavi kateri od teh simptomov, nehajte uporabljati to zdravilo in se posvetujte z zdravnikom.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, &e
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Flutikazonpropionat GSK
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na steklenicki poleg
oznake "EXP". Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

JAZMP-1A/033 - 01.01.2021



6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Flutikazonpropionat GSK

— Zdravilna u¢inkovina je flutikazonpropionat. Vsak vpih vsebuje 100 mg suspenzije, kar ustreza
50 mikrogramov flutikazonpropionata kot dostavljeni odmerek.

- Druge sestavine so glukoza (brezvodna), mikrokristalna celuloza, natrijev karmelozat,
feniletilalkohol, benzalkonijev klorid, polisorbat 80 in preciscena voda.

Izgled zdravila Flutikazonpropionat GSK in vsebina pakiranja

Zdravilo Flutikazonpropionat GSK je belo, motno vodno nosno prsilo, suspenzija.

Steklenicka jantarne barve je opremljena s ¢rpalko, nosnikom in pokrovcékom. Steklenicka vsebuje 60
vpihov; celotne vsebine ni manj kot 7,0 g; ali 120 vpihov; celotne vsebine ni manj kot 14,0 g.

Nacin in rezim izdaje zdravila: 1zdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet: GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co

Waterford, Irska

Proizvajalec

Glaxo Wellcome SA, Avda Extremadura 3, Pol. Ind. Allendeduero, 09400 Aranda de Duero, Burgos,

Spanija ali

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Miinchen, Nemcija.

To zdravilo je odobreno v drZzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Belgija
Ciper
Ceska
Danska
Estonija
Finska
Nemcija
Gréija
Madzarska
Irska

Italija
Latvija
Litva
Luksembourg
Malta
Nizozemska
Norveska
Poljska
Portugalska
Romunija
Slovaska
Slovenija
Spanija

Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska)

suspension

Otrivine Anti-Allergie 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale
Flixotide Allergy 50 pikpoypoppudplo/ yekaoud, pvikd EKVEQMLLO, EVOLDPTLLO
Flixonase 50 mikrogramu/davka

Flonase

Fluticasone propionate GSK 50 mikrogrammi/annuses, ninasprei, suspensioon
Flutide 50 mikrog/annos nendsumute, suspensio

Flixonase 50 Mikrogramm / Spriithsto3 Nasenspray, Suspension

Flixotide Allergy 50 pikpoypoppdplo/yekaoud, pivikd eKVEQ®LLO, EVOLDPTLLO
Flixonase Allergia 50 mikrogramm/adag szuszpenzios orrspray

Fluticasone propionate 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Flixonase Allergy 50 microgrammi/erogazione spray nasale, sospensione
Fluticasone propionate GSK 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, suspensija
Fluticasone propionate GSK 50 mikrogramy/iSpurskime nosies purskalas (suspensija)
Otrivine Anti-Allergie 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale
FlixotideAllergy 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Flixonase neusspray Allergie 50 microgram/dosis, suspensie

Otrason 50 mikrogram/dose nesespray, suspensjon

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

Vibrocil Anti-Alergias 50 microgramas/dose suspensédo para pulverizagdo nasal
Flonase 50 micrograme/doza spray nazal, suspensie

Flixonel 50 mikrogramov/davka

Flutikazonpropionat GSK 50 mikrogramov/vpih prsilo za nos, suspenzija

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 01.01.2021.
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