1. IME ZDRAVILA

FLIXONASE 50 mikrogramov/vpih prsilo za nos, suspenzija

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
100 mg suspenzije (1 odmerek = 1 vpih) vsebuje 50 mikrogramov flutikazonpropionata.

Pomozna snov z znanim u¢inkom:
benzalkonijev klorid: 20 mikrogramov/odmerek (vpih)

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

prsilo za nos, suspenzija
Suspenzija je bela, motna, brez vidnih delcev.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo FLIXONASE je vodna suspenzija mikroniziranega flutikazonpropionata, namenjena za
lokalno uporabo na nosni sluznici.

Zdravilo FLIXONASE je indicirano za prepre¢evanje in zdravljenje sezonskega alergijskega rinitisa,
vkljuéno s senenim nahodom, in celoletnega alergijskega rinitisa. Flutikazonpropionat deluje mo¢no
protivnetno, vendar pri lokalnem nanasanju na nosno sluznico nima merljivih sistemskih u¢inkov.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe
Zdravilo FLIXONASE je namenjeno izklju¢no za nazalno uporabo.

QOdrasli in otroci, starejsi od 12 let
Za preprecevanje in zdravljenje sezonskega alergijskega rinitisa in celoletnega rinitisa:

- dva odmerka prsila v vsako nosnico enkrat dnevno, po moznosti zjutraj. V nekaterih primerih
bosta morda potrebna dva odmerka prsila v vsako nosnico dvakrat dnevno. Najvecji dnevni
odmerek ne sme presegati Stirih odmerkov prsila v vsako nosnico.

Starejsi bolniki
Pri starej$ih bolnikih se uporabljajo obicajni odmerki za odrasle.

Otroci, mlajsi od 12 let
Za preprecevanje in zdravljenje sezonskega alergijskega rinitisa in celoletnega rinitisa pri otrocih,
starih od 4 do 11 let:

- en odmerek prsila v vsako nosnico enkrat dnevno, po moznosti zjutraj. V nekaterih primerih bo
morda potreben en odmerek v vsako nosnico dvakrat dnevno. Najvecji dnevni odmerek ne sme
presegati dveh odmerkov prsila v vsako nosnico.

Redna uporaba zdravila je nujna za dosego popolne koristi zdravljenja. Bolniku je treba pojasniti, da
zdravilo nima takojS$njega u¢inka, saj se najvecja ucinkovitost zdravila razvije Sele v 3 do 4 dneh po
zaCetku zdravljenja.
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Bolniki naj se izogibajo stiku z oémi.

Otroci, mlajsi od 4 let
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in u¢inkovitosti uporaba zdravila FLIXONASE pri otrocih,
mlajsih od 4 let, ni priporocljiva.

Bolniki naj upostevajo naslednja navodila za uporabo.

A.  NAVODILA ZA UPORABO

a. Pred uporabo

Pred uporabo naj bolnik prsilnik rahlo pretrese in odstrani pokrovéek tako, da s palcem in kazalcem
previdno stisne rebrasti strani. Pokrovéek naj sname naravnost in ne s sukanjem (slika 1).

Slika 1

Prsilo za nos naj drzi pokonci in usmeri nosni nastavek pro¢ od njega ter prime, kot kaze slika 2: s
kazalcem in sredincem ob nosnem nastavku, s palcem pa spodaj pod stekleni¢ko. Ce prsilnika ni
uporabljal teden dni ali vec ali ¢e ga uporablja prvi¢, naj ga najprej preizkusi. Na prsilnik naj nekajkrat
pritisne, da se pokaZze fino razprSena meglica.

Slika 2
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b. Uporaba

Pred uporabo naj bolnik prsilo pretrese in odstrani pokrov&ek. Bolnik naj mo¢no pihne skozi nos in
ocisti nosnici.

. Zamasi naj eno nosnico, kot kaze slika, in nosni nastavek
potisne v drugo nosnico. Glavo naj nagne rahlo naprej,
prsilnik pa drzi pokonci.

. Vdihne naj skozi nos in med vdihom ENKRAT pritisne
na prsilnik, da sprosti odmerek.

. Izdihne naj skozi usta in ponovi postopek, da vdihne Se en
vpih skozi isto nosnico.

POZOR: pri otrocih, mlaj$ih od 12 let, se postopek ne ponovi,
saj je obicajni odmerek le en vpih v vsako nosnico enkrat
dnevno!

o Ves postopek naj ponovi $e z drugo nosnico.

C. Po uporabi

Bolnik naj s Cistim robckom obriSe nosni nastavek in nanj
namesti pokrovcek.
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B. CISCENJE

Prsilnik je treba Cistiti vsaj enkrat tedensko.

nosni
Postopek ¢iscenja: nastavek

1. Bolnik naj previdno sname nosni nastavek s
stekleni¢ke. Opere naj ga s toplo vodo.

2. Vodo naj otrese z nosnega nastavka in ga
posusi na toplem. Ne sme ga izpostavljati
pretirani vro€ini.

3. Previdno naj potisne nosni nastavek nazaj na
vrh steklenicke. Pokrije naj ga s pokrovékom.

4. Ce se nosni nastavek zamasi, naj ga sname s
prsilnika in ga namaka v topli vodi. Potem
naj ga splakne z mrzlo vodo, posusi in
namesti nazaj. Ne sme ga poskusati odmasiti :
z iglo ali kaksnim drugim ostrim predmetom. steklenitka pokrovéek

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
4.4 Posebna opozorila in previdnosti ukrepi

Lokalne okuzbe: okuzbe nosnih dihalnih poti je treba ustrezno zdraviti, ne predstavljajo pa posebne
kontraindikacije za zdravljenje z nazalnim flutikazonpropionatom.

Mogoce je, da popolna korist zdravila FLIXONASE ne bo dosezena, dokler zdravljenje ne traja nekaj
dni.

Pri prehodu s sistemskega zdravljenja s steroidi na zdravljenje z zdravilom FLIXONASE je v primeru
kakr$negakoli suma motenega delovanja nadledvi¢nih Zlez potrebna previdnost.

Z zdravilom FLIXONASE je sezonski alergijski rinitis ve¢inoma sicer mogoce obvladovati, vendar
bo pri neobicajno mocni izpostavljenosti poletnim alergenom morda potrebno $e ustrezno dodatno
zdravljenje.

Pri bolnikih, ki so prejemali flutikazonpropionat (nazalna ali inhalacijska uporaba) in ritonavir ter
kobicistat, so med uporabo zdravila v obdobju trzenja porocali o klini¢no pomembnih interakcijah, ki
so imele za posledico sistemske kortikosteroidne ucinke, vklju¢no s Cushingovim sindromom in
supresijo nadledvi¢ne zleze. So¢asni uporabi flutikazonpropionata in ritonavirja ter kobicistata se je
torej treba izogibati, razen, ko morebitna korist za bolnika prevlada nad tveganjem za pojav sistemskih
kortikosteroidnih uc¢inkov (glejte poglavije 4.5).

Porocali so o sistemskih u¢inkih nazalnih kortikosteroidov, zlasti pri velikih odmerkih, predpisanih za
daljSe obdobje. Ti ucinki so veliko manj verjetni kot pri peroralnih kortikosteroidih ter se lahko
razlikujejo od bolnika do bolnika in med razli¢nimi pripravki kortikosteroidov. Mozni sistemski ucinki
lahko vkljucujejo Cushingov sindrom in z njim povezane znacilnosti, zavrtje nadledvicnih zlez ter
upocasnitev rasti pri otrocih in mladostnikih. Redkeje se lahko pojavi vrsta psiholoskih ali vedenjskih
ucinkov, vklju¢no s psihomotori¢no hiperaktivnostjo, motnjami spanja, anksioznostjo, depresijo ali
agresivnostjo (zlasti pri otrocih).

JAZMP-WS/050_(WS/207) - 21.11.2025



Pri otrocih, ki so prejemali odobrene odmerke nekaterih nazalnih kortikosteroidov, je bil opisan
zaostanek v rasti. Otrokom, ki prejemajo nazalne kortikosteroide dlje ¢asa, je priporocljivo redno
nadzirati telesno visino. Ce se rast upo&asni, je treba zdravljenje ponovno oceniti. Cilj mora biti
zmanjS$ati odmerek nazalnega kortikosteroida na najmanjsi odmerek, s katerim se lahko uc¢inkovito
obvladujejo simptomi. Poleg tega je treba razmisliti o napotitvi bolnika k specialistu pediatru.

Zdravljenje z odmerki nazalnih kortikosteroidov, ve¢jimi od priporocenih, lahko klini¢no pomembno
zavre delovanje nadledvi¢nih Zlez. Ce dejstva kaZejo na uporabo odmerkov, veéjih od priporogenih, je
treba med obdobji stresa ali ob elektivni operaciji razmisliti o dodatni zas¢iti s sistemskimi
kortikosteroidi.

Ritonavir lahko znatno poveca plazemsko koncentracijo flutikazonpropionata.

Socasni uporabi flutikazonpropionata in ritonavirja ali kobicistata se je zato treba izogibati, razen
kadar morebitna korist za bolnika prevlada nad tveganjem za pojav sistemskih kortikosteroidnih
nezelenih ucinkov. Tudi pri so¢asni uporabi flutikazonpropionata in drugih mo¢nih zaviralcev CYP3
obstaja vecje tveganje za pojav sistemskih kortikosteroidnih nezelenih uéinkov (glejte poglavje 4.5).

Motnje vida

Pri sistemski in topi¢ni uporabi kortikosteroidov lahko porogajo o motnjah vida. Ce se pri bolniku
pojavijo simptomi, kot so zamegljen vid ali druge motnje vida, ga je potrebno upostevati za napotitev
k oftalmologu zaradi ovrednotenja moznih vzrokov, ki lahko vkljuéujejo katarakto, glavkom ali redke
bolezni, kot je centralna serozna horioretinopatija, o katerih so porocali po sistemski in topi¢ni uporabi
kortikosteroidov.

Zdravilo FLIXONASE vsebuje benzalkonijev Klorid. Benzalkonijev klorid lahko povzroéi iritacijo ali
edem nosne sluznice, $e posebno, ¢e se uporablja dlje ¢asa.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

V obic¢ajnih okolis¢inah so po nazalnem odmerjanju dosezene zelo nizke plazemske koncentracije
flutikazonpropionata , kar je posledica znatne presnove prvega prehoda in visokega sistemskega
oCistka s citokromom P450 3A4 v ¢revesju in jetrih. Klini¢no pomembne interakcije s
flutikazonpropionatom so zato malo verjetne.

Pri zdravih osebah je bilo s Studijo medsebojnega delovanja z drugimi zdravili dokazano, da lahko
ritonavir (zelo mocan zaviralec citokroma P450 3A4) znatneje poveca plazemske koncentracije
flutikazonpropionata, kar se odraza v precej zmanjSanih koncentracijah serumskega kortizola.

Pri bolnikih, ki so prejemali flutikazonpropionat (nazalna ali inhalacijska uporaba) in ritonavir, so med
uporabo zdravila v obdobju trzenja porocali o klinicno pomembnih interakcijah, ki so imele za
posledico sistemske kortikosteroidne uéinke, vkljué¢no s Cushingovim sindromom in supresijo
nadledvicne zleze. Socasni uporabi flutikazonpropionata in ritonavirja se je torej treba izogibati,
razen, ko morebitna korist za bolnika prevlada nad tveganjem za pojav sistemskih kortikosteroidnih
nezelenih ucinkov.

Pri soCasnem zdravljenju z zaviralci encimov CYP3A, vklju¢no z zdravili, ki vsebujejo kobicistat, se
pri¢akuje povecano tveganje za sistemske nezelene ucinke. Te kombinacije se je treba izogibati, razen
kadar Kkoristi odtehtajo poveéano tveganje za sistemske neZelene uéinke kortikosteroidov. V tem
primeru je treba bolnike natan¢no spremljati glede pojava sistemskih neZelenih u¢inkov
kortikosteroidov.

Studije so pokazale, da drugi zaviralci citokroma CYP 3A4 malenkostno (eritromicin) ali malo

(ketokonazol) povecajo sistemsko izpostavljenost flutikazonpropionatu, pri ¢emer ni opaziti
pomembno zmanjsanih koncentracij serumskega kortizola . Pri so¢asni uporabi moc¢nih zaviralcev
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citokroma P450 3A4 (npr. ketokonazol) vseeno priporoCamo previdnost, saj obstaja moznost za
povecano sistemsko izpostavljenost flutikazonpropionatu.

4.6 Nosecnost in dojenje

Tako kot pri uporabi drugih zdravil, je tudi pri uporabi zdravila FLIXONASE med nose¢nostjo in
dojenjem treba presoditi med moznimi koristmi in tveganji, ki bi lahko bila povezana z uporabo
zdravila ali kateregakoli alternativnega zdravljenja.

Nosecnost

Varnost uporabe med nose¢nostjo ni ustrezno dokazana. V $tudijah toksi¢nega vpliva na sposobnost
razmnozevanja na zivalih so bili opazeni znacilni nezeleni u¢inki moc¢nih kortikosteroidov le pri
veliki sistemski izpostavljenosti. Neposredna nazalna uporaba zagotavlja minimalno sistemsko
izpostavljenost.

Dojenje

Izlo¢anje flutikazonpropionata v materino mleko ni bilo raziskano. Ce so bile pri dojecih
laboratorijskih podganah po subkutani uporabi dosezene merljive vrednosti v plazmi, so
flutikazonpropionat zasledili tudi v mleku. Vendar je po nazalni uporabi flutikazonpropionata v
priporo¢enih odmerkih pri bolnikih verjetno, da bodo vrednosti flutikazonpropionata v plazmi majhne.
4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Malo je verjetno, da bi flutikazonpropionat vplival na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

4.8 Nezeleni ucinki

V nadaljevanju so navedeni nezeleni ucinki glede na organski sistem in pogostnost. Pogostnost je
navedena kot: zelo pogosti (= 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10), ob¢asni (= 1/1.000 do < 1/100), redki
(> 1/10.000 do < 1/1.000), zelo redki (< 1/10.000) in neznani (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih
podatkov). Zelo pogosti, pogosti in obéasni nezeleni u¢inki so bili na splo$no dolo¢eni na podlagi
podatkov klini¢nih preskusanj. Redki in zelo redki neZeleni ucinki so bili na splo$no doloceni na
podlagi podatkov spontanih poro¢il. Pri dolocanju pogostnosti nezelenih u¢inkov ni bila upostevana
pogostnost v skupinah s placebom, saj je ta na splosno primerljiva s pogostnostjo v skupini z aktivnim
zdravljenjem.

Bolezni imunskega sistema

Zelo redki: preobcutljivostne reakcije, anafilaksijske/anafilakti¢ne reakcije,
bronhospazem, kozni izpusc¢aj, edem obraza ali jezika.

Bolezni Zivéevja

Pogosti: glavobol, neprijeten okus, neprijeten von;.

Tako kot tudi pri drugih prsilih za nos so porocali o neprijetnem okusu in vonju ter glavobolih.
Ocesne bolezni

Zelo redki: glavkom, zvisan intraokularni tlak, katarakta.
Neznana: zamegljen vid (glejte tudi poglavje 4.4).

Bolezni dihal, prsnega koSa in mediastinalnega prostora

Zelo pogosti: epistaksa.
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Pogosti: izsuSenost nosne votline, razdraZzenost nosne votline, izsuSenost zrela,
razdrazenost zrela.

Neznana pogostnost: razjede nosne sluznice.
Tako kot tudi pri drugih zdravilih za nazalno uporabo so porocali o izsuSenosti in razdraZzenosti nosne
votline in Zrela ter epistaksi.

Zelo redki: perforacija nosnega pretina.

Po uporabi nazalnih kortikosteroidov so porocali 0 primerih perforacij nosnega pretina.
Porocanje o domnevnih nezelenih uc¢inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.

Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva 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

4.9 Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega enkratnega odmerka ali ponavljajo¢ih odmerkov zdravila
FLIXONASE . Pri zdravih prostovoljcih sedemdnevna nazalna uporaba flutikazonpropionata v
odmerku 2 mg dvakrat dnevno ni vplivala na delovanje osi hipotalamus-hipofiza-nadledvi¢na Zleza.

Dolgotrajna uporaba odmerkov, ve¢jih od priporoéenih, lahko vodi do zacasne supresije funkcije
nadledvicne zleze.

Pri teh bolnikih se mora zdravljenje s flutikazonpropionatom nadaljevati z odmerkom, ki omogoca
nadzor.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Dekongestivi in druga zdravila za lokalno zdravljenje nosne sluznice,
kortikosteroidi, oznaka ATC: RO1ADO08

Po nazalni uporabi flutikazonpropionata je zaviranje osi hipotalamus-hipofiza-nadledvi¢na zZleza
(HHA) neznatno ali ga ni.

Po nazalnem odmerjanju flutikazonpropionata (200 mikrogramov/dan) ni pri§lo do znatnejSih
sprememb v 24-urnem spremljanju AUC kortizola v serumu v primerjavi s placebom (razmerje 1,01;
90 % interval zaupanja; 0,9-1,14).

Enoletna randomizirana, dvojno slepa, s placebom kontrolirana studija vzporednih skupin, ki je
preucevala rast pri predpubertetnih otrocih, starih od 3 do 9 let (56 bolnikov je prejemalo intranazalni
flutikazonpropionat, 52 bolnikov je prejemalo placebo), ni pokazala statisti¢no znacilne razlike v
hitrosti rasti pri bolnikih, ki so prejemali intranazalni flutikazonpropionat (200 mg na dan v hoshem
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prsilu) v primerjavi s tistimi, ki so prejemali placebo. Ocenjena hitrost rasti v enem letu zdravljenja je
bila 6,20 cm/leto (standardna napaka = 0,23) v skupini s placebom in 5,99 cm/leto v skupini s
flutikazonpropionatom. Povpreéna razlika v hitrosti rasti med skupinama je bila po enem letu 0,20
cm/leto (standardna napaka = 0,28, 95 % 1Z = -0,35, 0,76). V delovanju osi HHA niso ugotovili
nobenih kliniéno pomembnih sprememb (merjenem z 12-urnim izlo¢anjem kortizola) in v mineralni
gostoti kosti (merjeni z dvoenergijsko rentgensko absorpciometrijo).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Po nazalnem odmerjanju flutikazonpropionata (200 mikrogramov/dan) pri ve€ini oseb najvecje

plazemske koncentracije v stanju ravnoteZja niso bile doloc¢ljive (< 0,01 ng/ml). Najvisja opazena Cmax
je bila 0,017 ng/ml. Neposredna absorpcija v nosni votlini je neznatna zaradi majhne vodotopnosti in
dejstva, da se veCina odmerka pogoltne. Zaradi slabe absorpcije iz prebavil in presnove prvega
prehoda je sistemska izpostavljenost pri peroralni uporabi < 1 %. Skupna sistemska absorpcija, ki je
posledica nazalne in tudi peroralne absorpcije zauzitega odmerka, je torej neznatna.

Porazdelitev
V stanju ravnotezja ima flutikazonpropionat velik porazdelitveni volumen (priblizno 318 litrov).
Vezava na plazemske beljakovine je zmerno visoka (91 %).

Biotransformacija

Iz sistemske cirkulacije se flutikazonpropionat hitro o¢isti, predvsem s presnovo V jetrih do neaktivnih
presnovkov karboksilne kisline, pri ¢emer je udelezen encim CYP3A4 citokroma P450. Pogoltnjen
flutikazonpropionat je tudi predmet obsezne presnove prvega prehoda. Previdnost je potrebna pri
so¢asnem dajanju moc¢nih zaviralcev CYP3A4, kot sta ketokonazol ali ritonavir, saj pri tem obstaja
moznost za povecanje sistemske izpostavljenosti flutikazonpropionatu.

Izlocanje

Pri intravenski uporabi flutikazonpropionata se v odmernem intervalu od 250 do 1000 mikrogramov
izlo¢a linearno, pri ¢emer je znacilen velik plazemski oéistek (1,1 I/min; 18,3 ml/s). Najvecje
koncentracije v plazmi se v 3 do 4 urah zmanj$ajo za priblizno 98 %, s kon¢nim razpolovnim ¢asom
7,8 ure so povezane le nizke koncentracije v plazmi. Ledviéni o€istek flutikazonpropionata je neznaten
(< 0,2 %) in manj kot 5 % je v obliki presnovkov karboksilne kisline. Glavna pot izlo¢anja
flutikazonpropionata in njegovih presnovkov je z zol¢em.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

S toksikoloskimi raziskavami so odkrili le skupino uéinkov, ki so znacilni za moc¢ne kortikosteroide in
to le pri odmerkih, ki so znatno presegali za zdravljenje priporocene odmerke. S testi toksicnosti pri
ponavljajocih se odmerkih niso odkrili novih u¢inkov, prav tako ne pri $tudijah skodljivih vplivov na
razmnozevanje in $tudijah teratogenosti.

Flutikazonpropionat in vitro in in vivo ne deluje mutageno. Ni bilo dokazano, da bi pri glodalcih imel
tumurogen potencial. Na Zivali ne deluje ne drazece ne senzibilirajoce.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

brezvodna glukoza
mikrokristalna celuloza
natrijev karmelozat
2-feniletanol
benzalkonijev klorid
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polisorbat 80

razredcena klorovodikova kislina (za uravnavanje pH)

preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla vsebuje stekleni¢ko jantarjeve barve z odmernim priilnikom, nosnim nastavkom in za¢itnim
pokrovckom. Pri priporo¢eni uporabi ena steklenicka zados¢a za 120 odmerjenih vpihov.
6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irska, D24 YK11

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
H/94/00620/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 11.3.1994
Datum zadnjega podaljsanja : 21.10.2009

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

21.11.2025

JAZMP-WS/050_(WS/207) - 21.11.2025



