Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Beclonasal Aqua, 50 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
beclometasoni dipropionas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Beclonasal Aqua i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Beclonasal Aqua
Jak stosowac Beclonasal Aqua

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Beclonasal Aqua

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest Beclonasal Aqua i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Beclonasal Aqua jest beklometazonu dipropionian. Beklometazonu
dipropionian nalezy do grupy lekéw zwanych kortykosteroidami. Po podaniu miejscowym na blong
$luzowa nosa zmniejsza stan zapalny i obrzek.

Lek ten jest stosowany w zapobieganiu i leczeniu sezonowego i calorocznego alergicznego zapalenia
btony sluzowej nosa, w tym kataru siennego, oraz naczynioruchowego zapalenia btony $luzowej nosa
(zapalenie blony $luzowej nosa spowodowane rozszerzaniem naczyn krwiono$nych btony sluzowej
nosa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Beclonasal Aqua

Kiedy nie stosowa¢ leku Beclonasal Aqua:
- jesli pacjent ma uczulenie na beklometazonu dipropionian lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Beclonasal Aqua nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

- jesli wystepuje zakazenie lub owrzodzenie wewnatrz nosa,

- jesli wystepuje sktonnos¢ do nawracajacych krwawien z nosa,

- jesli wystepuja urazy nosa lub pacjenta poddano zabiegom chirurgicznym w obrgbie nosa,

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczone zakazenie grzybicze, bakteryjne lub ogdlnoustrojowe
zakazenia wirusowe,

- jesli pacjent ma astme, ktora jest leczona steroidami,

- jesli pacjent ma gruzlice.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.
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Dzieci
Lek Beclonasal Aqua nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat, ze wzgledu na
niewystarczajgce dane kliniczne.

Lek Beclonasal Aqua a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktoére wydawane sg bez
recepty.

Jednoczesne stosowanie leku Beclonasal Aqua i lekow zawierajacych kortykosteroidy, podawanych
doustnie Iub wziewnie moze powodowac¢ zahamowanie czynnosci kory nadnerczy.

Niektore leki mogg zwigksza¢ dziatanie leku Beclonasal Aqua, dlatego lekarz moze zaleci¢ $cista
obserwacje pacjenta, jesli przyjmuje on takie leki (w tym leki stosowane w zakazeniu HIV: rytonawir,
kobicystat).

Ciaza i karmienie piersia

O zastosowaniu tego leku u kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersiag decyduje lekarz.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wpltywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Beclonasal Aqua, aerozol do nosa, zawiera chlorek bezalkoniowy

Ten lek zawiera 9 mikrogramoéw benzalkoniowego chlorku w pojedynczej dawce (0,09 ml), co
odpowiada 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml zawiesiny. Chlorek benzalkoniowy moze
powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas.

3. Jak stosowa¢ lek Beclonasal Aqua

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. Odpowiednie dawkowanie i dtugos¢
leczenia ustala lekarz, zaleznie od rodzaju choroby. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat, to 1 — 2 dawki aerozolu do kazdego
nozdrza dwa razy na dobe. Catkowita dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz osiem
pojedynczych dawek (po 4 dawki do jednego nozdrza).

Beclonasal Aqua nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ten lek jest stosowany w zapobieganiu i leczeniu alergicznego i naczynioruchowego zapalenia btony
sluzowej nosa. Nalezy go stosowa¢ regularnie. Lek nie zmniejsza szybko obrzeku btony Sluzowej

nosa i powstawania wydzieliny. Najlepszy efekt terapeutyczny wystepuje po kilku dniach leczenia.

W leczeniu sezonowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa podawanie leku nalezy
rozpoczac przed poczatkiem okresu pylenia.

Lek nie leczy alergicznych objawow dotyczacych oczu. Lekarz moze zaleci¢ leczenie tych
objawow innym dodatkowym lekiem.
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Instrukcja uzycia

Przed uzyciem:

1. Dobrze wstrzasna¢ butelka i zdja¢ wieczko ochronne.

2. Butelke nalezy trzymac tak, jak pokazano na rysunku 1; dno butelki oprze¢ na kciuku, a dozownik
umiesci¢ migdzy palcem wskazujacym i §rodkowym.

3. Uwolnienie dawki aerozolu (rozpylenie): W celu uwolnienia dawki nalezy $cisng¢ palcami
dozownik i dno butelki. Przed podaniem pierwszej dawki nalezy wykona¢ od trzech do szesciu
rozpylen w powietrze, az do uzyskania peilnej dawki. Jesli lek nie byt stosowany przez dtuzszy
okres, nalezy upewni¢ si¢, czy uwolniona dawka jest petna przez naci$nigcie dozownika 1 Iub
2 razy.

Uzycie leku:

[

Nalezy wydmucha¢ nos.

2. Dobrze wstrzgsngé¢ butelka i zdjaé¢ wieczko ochronne.

3. Butelke nalezy trzymac tak, jak pokazano na rysunku 1; dno butelki oprze¢ na
kciuku, a dozownik umiesci¢ migdzy palcem wskazujacym i srodkowym. W celu Rysunek 1.
uwolnienia dawki nalezy $cisna¢ palcami dozownik i dno butelki.
7
4. Wtlozy¢ koncowke dozownika do nozdrza tak, jak pokazano na rysunku 2 i zatkaé /»?
drugie nozdrze przyciskajac delikatnie palcem. Pochyli¢ glowe lekko do przodu. /%7?1,,\
Uwolni¢ jedng dawke i w tym samym czasie wykona¢ spokojny i gleboki wdech e\ (¢ \:)J,
przez nos. Y : \\, \?)
] ] ) ] ) ) ) Rysunek 2.
5. Wyja¢ dozownik z nozdrza i wypusci¢ powietrze przez usta. Jesli lek wycieka

z nozdrza, nalezy oddycha¢ przez nos wciagajac delikatnie lek.

6. Powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach 4 i 5 w celu podania leku do drugiego nozdrza.

~

Jesli pacjent stosuje dwie dawki do jednego nozdrza, nalezy powtorzy¢ czynno$ci opisane
w punktach 4, 51 6.

8. Po uzyciu nalezy wytrze¢ dozownik i natozy¢ wieczko ochronne.

Czyszczenie:

1. Odtaczy¢ dozownik od butelki przez delikatne pociggniecie (Rysunek 3). g:,

2. Dozownik i wieczko ochronne wyptukaé w cieptej wodzie. ’ N
3. Doktadnie wysuszy¢. {}' '-’

4. Zlozy¢ ponownie elementy.

Rysunek 3.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Beclonasal Aqua

Wazne jest, aby stosowa¢ dawki leku zgodnie z instrukcjami podanymi na opakowaniu lub
zaleceniami lekarza. Nalezy stosowac tylko taka dawke, jaka zalecit lekarz. Stosowanie wigkszej lub
mniejszej dawki leku moze powodowac nasilenie objawow.
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Stosowanie duzych dawek dipropionianu beklometazonu przez dtuzszy czas moze powodowac
zahamowanie czynno$ci nadnerczy, co moze zmniejsza¢ wytwarzanie kortyzonu przez organizm.
Nalezy podawac lek zgodnie z otrzymanymi zaleceniami.

Jesli pacjent (lub kto$ inny) zastosuje wickszg niz zalecana dawke leku, nalezy niezwlocznie zwrocic
si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Beclonasal Aqua

W przypadku pominigcia dawki leku Beclonasal Aqua, kolejng dawke nalezy przyjac zgodnie
z dawkowaniem. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Pacjent powinien upewnic si¢, czy ma wystarczajacg ilo§¢ leku przed urlopem lub podroéza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu leku moze wystgpi¢ delikatne kichanie i nieprzyjemny smak lub zapach.

Rzadko (mogq wystgpic¢ do 1 na 1000 osob) lek moze powodowac sucho$¢ i podraznienie btony
sluzowej nosa i gardta, owrzodzenie btony §luzowej nosa i perforacje przegrody nosowej (btony
oddzielajacej nozdrza), krwawienie z nosa, bol gtowy, zwigkszone ci$nienie srodgatkowe (jaskra).

Bardzo rzadko (mogq wystgpic¢ do 1 na 10 000 0sob) lek moze wywotywacé za¢me, reakcje alergiczne,
w tym wysypke, pokrzywke, §wiad lub zaczerwienienie oraz obrzgk twarzy, warg lub gardta, lub
duszno$¢ i (lub) swiszczacy oddech.

Zglaszano niewyrazne widzenie o nieznanej czgstosci wystepowania (czestos¢ nie moze byc okreslona
na podstawie dostepnych danych).

W bardzo rzadkich przypadkach, leczenie donosowymi kortykosteroidami moze wptywac¢ na
normalne wytwarzanie steroidow w organizmie. Jest to bardziej prawdopodobne, jesli duze dawki
stosowane sg przez dtugi okres.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:

- pacjent odczuwa bol nosa lub gardta lub wystapito krwawienie z nosa po zastosowaniu leku,

- u pacjenta wystepuja objawy dotyczace oczu, ktore nie nalezg do typowych objawow kataru
siennego, szczegolnie bol i niewyrazne widzenie.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci
Jednym z rzadkich objawow moze by¢ spowolnienie wzrostu u dzieci. U dzieci, ktore stosuja ten lek
przez dtugi okres, lekarz bedzie regularnie kontrolowatl wzrost.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Beclonasal Aqua

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie butelki
po: ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieotwierana butelka: Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé w lodowce
ani nie zamrazac.

Otwierana butelka: Po pierwszym otwarciu butelki okres wazno$ci wynosi 6 miesiecy. Przechowywac
w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazacé.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Beclonasal Aqua

- Substancja czynng leku jest beklometazonu dipropionian. Kazda dawka aerozolu zawiera
50 mikrograméw beklometazonu dipropionianu.

- Pozostale sktadniki to: polisorbat 80, glukoza, celuloza dyspersyjna (Avicel RC 591),
benzalkoniowy chlorek, sodu wodorotlenek, roztwor 1M lub kwas solny, roztwor 1M (do
ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Beclonasal Aqua i co zawiera opakowanie
Biata lub prawie biata zawiesina. Aerozol: drobna mgietka

Wielkos$¢ opakowania: butelka o pojemnosci 10 ml zawierajaca 70 dawek lub 80 dawek, butelka
o pojemnosci 30 ml zawierajgca 200 dawek.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Wytwoérca

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

FI-70700 Kuopio

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 29.08.2022
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