Navodilo za uporabo

FLIXONASE 400 mikrogramov/0,4 ml kapljice za nos, suspenzija
flutikazonpropionat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

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

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo FLIXONASE in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo FLIXONASE
Kako uporabljati zdravilo FLIXONASE

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila FLIXONASE

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Navodilo za uporabo

Nook~wdhE

1. Kaj je zdravilo FLIXONASE in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo FLIXONASE spada v skupino zdravil, imenovanih kortikosteroidi. Zdravilo FLIXONASE
zmanjSa vnetje v nosu. Uporablja se za zdravljenje simptomov, kot so:

« oteklost in drazenje v nosu,
» zamasen nos ali izcedek iz nosu,
« kihanje in srbenje nosu.

Zdravilo FLIXONASE se uporablja za zdravljenje:

« majhnih izrastkov v nosu (polipov),
« simptomov, povezanih z zamaSenostjo nosu.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo FLIXONASE

Ne uporabljajte zdravila FLIXONASE:
- e ste alergicni na flutikazonpropionat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Obvestite svojega zdravnika oziroma zdravnika osebe, ki se zdravi z zdravilom FLIXONASE:

« Ce imate okuzbo v nosu,

» Ce pride zdravilo FLIXONASE v stik z o¢mi ali poskodovano kozo,

« Ce so vam kdaj povedali, da imate nezadostno delovanje nadledvi¢nih Zlez,

« Ce jemljete zdravilo ritonavir (zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju okuzbe z virusom humane
imunske pomanjkljivosti (HIV)).
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=  Pojavijo se lahko neZeleni u¢inki, ki prizadenejo vse telo (imenujemo jih sistemski neZeleni
ucinki); zlasti verjetni so, ¢e uporabljate visoke odmerke zdravila ali zdravilo uporabljate dolgo
casa.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida.

Druga zdravila in zdravilo FLIXONASE

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To velja tudi za zeli§¢na zdravila ali zdravila, ki ste jih dobili brez
recepta.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila FLIXONASE ali povecajo verjetnost za pojav
nezelenih u¢inkov. Med takimi so:

« ritonavir ali kobicistat (zdravila za zdravljenje okuzbe s HIV),
« eritromicin (antibiotik),
« ketokonazol (zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuzb).

=  Nekatera zdravila lahko povecajo u¢inek zdravila FLIXONASE in zdravnik vas bo morda Zelel
skrbno spremljati, ¢e jemljeta ta zdravila (vklju¢no z nekaterimi zdravili za HIV: ritonavirjem,
kobicistatom).

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo. Zdravnik bo pretehtal koristi, ki jih uporaba zdravila
FLIXONASE med nosec¢nostjo pomeni za vas, v primerjavi s tveganjem, ki ga pomeni za otroka.

Ni znano, ali lahko sestavine zdravila FLIXONASE prehajajo v materino mleko. Ce dojite, se morate
pred uporabo zdravila FLIXONASE posvetovati z zdravnikom.

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

3. Kako uporabljati zdravilo FLIXONASE

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Priporo¢enega odmerka ne smete prekoraditi.

Koliko zdravila uporabiti

Kapljice za nos so na voljo v traku plasti¢nih vsebnikov (400 mikrogramov). Vsak plasti¢ni vsebnik je
namenjen samo enkratni uporabi.
Odrasli in mladostniki, starejsi od 16 let

« Priporo¢eni odmerek je en plasti¢ni vsebnik za enkratno uporabo (400 mikrogramov) enkrat ali
dvakrat na dan.
« Odmerek morate enakomerno razdeliti v obe nosnici.

Ko se vam bodo simptomi izboljsali, vam bo zdravnik morda narocil, da uporabljajte man;jsi odmerek.

Ce se vam simptomi poslabsajo ali se po nekaj tednih ne izbolj$ajo, se posvetujte z zdravnikom.
Ce po stirih do Sestih tednih ni opaznega izbolj$anja simptomov, pridejo v postev drugi nacini
zdravljenja.
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Starejsi bolniki in bolniki z blago do zmerno ledvi¢no in jetrno okvaro

Ce ste starejsi bolnik ali bolnik z blago do zmerno ledviéno ali jetrno okvaro, vam bo zdravnik
priporocal obicajne odmerke za odrasle.

Otroci in mladostniki, mlajsi od 16 let

Podatki, ki so na razpolago do zdaj, ne zadostujejo, da bi lahko priporo¢ili uporabo
flutikazonpropionata za zdravljenje nosnih polipov pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 16 let.

Kako uporabiti zdravilo FLIXONASE
Zdravilo FLIXONASE se sme dajati samo Vv nos.

Zdravnik bo redno kontroliral vase stanje.
= Natanéno upoStevajte navodila v poglavju 7.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila FLIXONASE, kot bi smeli

Ce ste uporabili ve¢ zdravila FLIXONASE, kot bi smeli, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Ce je mogode, mu pokazite $katlico zdravila FLIXONASE.

Pomembno je, da uporabite odmerek naveden na lekarniski nalepki ali po navodilu vasega zdravnika.
Odmerkov ne smete povecati ali zmanj$ati brez zdravnikovega nasveta.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo FLIXONASE
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Preprosto vzemite naslednji
odmerek ob obi¢ajnem ¢asu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo FLIXONASE

Ne prenehajte uporabljati zdravila FLIXONASE brez nasveta zdravnika.

Preden za¢nejo kapljice za nos delovati v polni meri, lahko mine ve¢ tednov; pomembno je, da
zdravilo FLIXONASE uporabljate redno.

Zdravilo FLIXONASE uporabljajte, kolikor dolgo vam svetuje zdravnik. Ne prenehajte ga jemati,
razen ¢e vam to svetuje zdravnik.

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

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

Ce se pojavijo znaki alergijske reakcije (to so sicer zelo redki, vendar tudi zelo hudi neZeleni
ucinki), takoj prenehajte uporabljati zdravilo FLIXONASE in o tem nemudoma obvestite svojega
zdravnika oziroma poklicite/poiscite zdravnisko pomoc na urgentnem oddelku najblizje bolnisnice.

Znaki alergijske reakcije:

 izpuscaj (koprivnica) ali pordelost koze,

« oOteklost obraza, ust ali jezika, ki lahko povzroci tezave pri poziranju,

« mocno sopihajoce dihanje, kasel;j ali tezko dihanje,

« anafilakti¢na reakcija, vkljucno z anafilaktiénim Sokom,

« nenaden obcutek Sibkosti ali vrtoglavosti (lahko povzro¢i kolaps ali izgubo zavesti).

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov)
« krvavitev iz nosu.
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Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
« suho ali razdrazeno Zrelo ali nos — pojavijo se lahko tudi sledovi krvi, ko pihnete skozi nos.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10.000 bolnikov)

« preobcutljivostne (alergijske) reakcije,

» zozitev dihalnih poti (bronhospazem),

« zameglitev oCesne leCe (katarakta), zviSan pritisk v ocesu (glavkom). Take tezave z o¢mi so se
pojavile pri osebah, ki so zdravilo FLIXONASE uporabljale dolgo Casa.

« predrtje (perforacija) nosnega pretina, ki lo¢uje nosnici.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
* ranev nosu,
+ zamegljen vid.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

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

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva 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 FLIXONASE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 30° C.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo. Ne zamrzujte.

Shranjujte v pokoncnem poloZzaju.

1 mesec po odprtju folijskega ovitka vsebnike zavrzite.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo FLIXONASE

- Ucinkovina je flutikazonpropionat. En enoodmerni vsebnik vsebuje 400 mikrogramov
flutikazonpropionata v 0,4 ml vodne suspenzije.
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- Pomozne snovi so polisorbat 20, sorbitan lavrat, natrijev dihidrogenfosfat dihidrat, natrijev
hidrogenfosfat, natrijev klorid in voda za injekcije.

Izgled zdravila FLIXONASE in vsebina pakiranja

Zdravilo FLIXONASE je bela, neprozorna suspenzija brez vidnih delcev. Na voljo je v enoodmernih
plasti¢nih vsebnikih. En plasti¢ni vsebnik (0,4 ml) vsebuje 400 mikrogramov flutikazonpropionata
(0,4 mg flutikazonpropionata v 0,4 ml vodne suspenzije).

Pakiranje: skatla s 4 folijskimi ovitki, v vsakem ovitku je trak s 7 enoodmernimi plasti¢nimi vsebniki z
0,4 ml suspenzije (vodna suspenzija flutikazonpropionata).

Nacin izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

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

Proizvajalec

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 21.11.2025.
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7.

NAVODILO ZA UPORABO

Videz plasticnega vsebnika

zgornji del vsebnika, —_—
ki se zasuka in odstrani

vboceni del

spodnji del vsebnika

Uporaba kapljic za nos

1.

Odprite folijsko pakiranje tako, da ga na eni strani pretrgate. Pakiranja ne odprite, dokler ne
potrebujete kapljic.

Vzemite trak plasti¢nih vsebnikov iz folije in odtrgajte en vsebnik (slika a).
Preostale vsebnike vrnite v folijsko pakiranje, pakiranje pa nazaj v $katlo.

Plasti¢ni vsebnik nekajkrat tlesknite in pretresite. Vsebina vsebnika mora biti pred uporabo
dobro premesana.

Potem stresite navzdol, tako da v vratu vsebnika ne bo tekoéine.

Trdno drzite spodnji nastavek vsebnika. Zasukajte in odstranite zgornji nastavek, da boste
UL IUUN

vsebnik odprli (slika b).
(1] ilu o

Slika a Slika b

Kako dati kapljice
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Preden date kapljice, morate izbrati enega od poloZajev, prikazanih na teh slikah. Ceprav ti poloZaji
morda niso preprosti, pa zagotavljajo, da kapljice pridejo tja, kamor morajo.

1.
2.

Narahlo pihnite skozi nos, da ga odistite.

Stojte in se nagnite ¢isto naprej
(polozaj 1).

Ce tega ne morete narediti, pokleknite in
se nagnite ¢isto naprej (polozaj 2).

Namestite odprti vsebnik v eno nosnico
in ga previdno stisnite.

Stiskajte, dokler se obe strani vsebnika
ne dotakneta. To bo pomenilo, da ste dali
priblizno polovico odmerka (priblizno

6 kapljic).

Vsebnik vstavite $e v drugo nosnico in
iztisnite preostale kapljice.

Ostanite z glavo navzdol vsaj $e eno
minuto potem, ko ste nakapljali kapljice.

Ce sta ta poloZzaja tezavna, lahko leZete na
posteljo in nagnete glavo prek roba (polozaj 3).
Potem ko ste nakapljali kapljice, mirujte z
glavo postrani na postelji vsaj $e eno minuto.

e

FL
e

Polozaj 1

Polozaj 2

Polozaj 3

Ce kapljic ne morete $teti, primite vsebnik na vbo&enih straneh. Ko vstavite vsebnik v nosnico, ga
stiskajte, dokler se z eno vboéeno stranjo ne dotaknete nasprotne. To ustreza priblizno polovici
odmerka.

Pri uporabi zdravila FLIXONASE pazite, da zdravilo ne pride v stik z o¢mi.
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