CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flixonase, 50 png/dawke, aerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka zawiera 50 pg (mikrogramow) Fluticasoni propionas (flutykazonu propionianu).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu
Jedna dawka dostarcza 0,02 mqg benzalkonioweqgo chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie alergicznego, sezonowego zapalenia btony §luzowej nosa (w tym kataru
siennego) oraz catorocznego zapalenia btony §luzowej nosa.

Objawowe leczenie polipéw nosa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Flixonase, aerozol do nosa jest przeznaczony wytacznie do stosowania do nosa.
Podstawowym warunkiem skutecznosci leku jest jego regularne stosowanie. Nalezy poinformowacé
pacjenta o braku natychmiastowego dzialania leczniczego. Pelne dzialanie lecznicze wystgpuje po 3-4
dniach regularnego stosowania w przypadku leczenia alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa lub
po kilku tygodniach w przypadku leczenia polipéw nosa.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.

Dawkowanie

Zapobieganie i leczenie alergicznego, sezonowego zapalenia blony §luzowej nosa oraz catlorocznego
zapalenia blony $luzowej nosa:

Dorosli i dzieci W Wieku powyzej 12 lat

Dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe, najlepiej rano.

W niektérych sytuacjach wskazane jest podanie dwoch dawek do kazdego otworu nosowego dwa razy
na dobe. Nie nalezy podawac wigcej niz cztery dawki do kazdego otworu nosowego na dobe.

Nalezy stosowac¢ najmniejszg dawke zapewniajacg skuteczng kontrolg objawow.

Pacjenci w podesztym wieku

Stosuje si¢ takie same dawki jak u dorostych.



Dzieci w wieku od 4 do 11 lat

Jedna dawka do kazdego otworu nosowego raz na dobe, najlepiej rano.

W niektorych sytuacjach wskazane jest podanie jednej dawki do kazdego otworu nosowego dwa razy
na dobe. Nie nalezy podawa¢ wiecej niz dwie dawki do kazdego otworu nosowego na dobe.

Nalezy stosowac najmniejszg dawke zapewniajaca skuteczng kontrolg objawow.

Objawowe leczenie polipdw nosa:

Dorosli

Leczenie poczatkowe:

Dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe (rano i wieczorem) przez jeden
do dwoch miesigey. Koniecznos$¢ leczenia zalecang dawka leku w drugim miesigcu nalezy ustali¢
indywidualnie dla kazdego pacjenta po zakonczeniu pierwszego miesiaca leczenia. Nie nalezy
podawac wigcej niz cztery dawki do kazdego otworu nosowego na dobg.

Leczenie podtrzymujace:

Dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobg. Nie nalezy podawaé wigcej niz dwie
dawki do kazdego otworu nosowego na dobe. Koniecznos¢ leczenia przez okres dtuzszy niz trzy
miesigce nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie flutykazonu propionianu w leczeniu polipoéw nosa u dzieci i mtodziezy nie jest zalecane
z powodu braku wystarczajacych danych.

Pacjenci w podesztym wieku

Dawkowanie jak u dorostych.

Sposdéb podawania
Instrukcja stosowania produktu leczniczego Flixonase, aerozol do nosa, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na flutykazonu propionian lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Zakazenie miejscowe: Zakazenie gornych drog oddechowych nalezy odpowiednio leczy¢, jednak
nie stanowi ono szczegdlnego przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego Flixonase,
aerozol do nosa.

Podczas zmiany leczenia glikokortykosteroidami o dziataniu ogolnoustrojowym na leczenie
miejscowe produktem leczniczym Flixonase, aerozol do nosa konieczna jest ostrozno$¢, szczegdlnie
W razie podejrzenia niewydolnos$ci kory nadnerczy.

W okresie po wprowadzeniu do obrotu, donoszono o wystepowaniu klinicznie istotnych interakcji

U pacjentow otrzymujacych flutykazonu propionian i rytonawir, co prowadzilo do wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan kortykosteroidow, w tym zespotu Cushinga i zahamowania czynnosci kory
nadnerczy. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu z rytonawirem,
chyba Ze potencjalna korzys¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych glikokortykosteroidow. Podczas jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu
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z innymi silnymi inhibitorami CYP3A rowniez istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia
ogoélnoustrojowych dziatan niepozgdanych (patrz punkt 4.5).

Dziatania ogolnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidow donosowych,
szczegolnie jesli stosowane sg duze dawki przez dtugi okres. Wystapienie tych dziatan jest znacznie
mniej prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania kortykosteroidéw. Dziatania te moga by¢
rézne U poszczegolnych pacjentdow oraz moga si¢ r6zni¢ w zaleznosci od preparatu kortykosteroidu.
Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe obejmuja: zespot Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy,
zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy i rzadziej, szereg
objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierng aktywno$¢ psychoruchows,
zaburzenia snu, Iek, depresj¢ lub agresj¢ (szczegdlnie u dzieci).

Dhugotrwale stosowanie donosowo kortykosteroidow w dawkach wiekszych niz zalecane moze
spowodowac istotne klinicznie zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy. W przypadku stwierdzenia
stosowania dawek wigkszych niz zalecane nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidow
dziatajacych ogdlnoustrojowo w okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym.

Pelne dziatanie lecznicze produktu leczniczego Flixonase, aerozol do nosa moze wystapi¢ dopiero
po Kkilku dniach stosowania w przypadku leczenia alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa lub po
kilku tygodniach w przypadku leczenia polipéw nosa.

Flixonase, aerozol do nosa jest skuteczny w wickszosci przypadkoéw sezonowego, alergicznego
zapalenia btony $luzowej nosa, jednak po ekspozycji na bardzo duze stgzenie alergenu moze by¢

konieczne zastosowanie dodatkowo innych lekow.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystgpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn,

do ktoérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza, ktdrg notowano po ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Donoszono o przypadkach zahamowania wzrostu u dzieci otrzymujacych donosowo kortykosteroidy
w dawkach zarejestrowanych. Zaleca si¢, aby w czasie dtugotrwatego leczenia donosowym
kortykosteroidem regularnie kontrolowa¢ wzrost u dzieci. Jezeli stwierdza si¢ spowolnienie wzrostu,
nalezy zweryfikowa¢ leczenie i zmniejszy¢ dawke kortykosteroidu stosowanego donosowo do
najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrolg objawow choroby. Nalezy rowniez rozwazy¢
konsultacj¢ lekarza specjalisty.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera 0,02 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce. Chlorek
benzalkoniowy moze powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest
stosowany przez dtugi czas. Chlorek benzalkoniowy moze takze powodowac sapanie lub zaburzenia
oddechowe (skurcz oskrzeli), zwlaszcza u pacjentow z astma.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W normalnych warunkach po podaniu donosowym, w osoczu krwi wystepuja mate stezenia
flutykazonu propionianu w wyniku nasilonego metabolizmu pierwszego przej$cia oraz duzego
klirensu osoczowego, zaleznego od aktywnosci izoenzymu 3A4 cytochromu P 450 w jelicie cienkim
i watrobie. Dlatego znaczgce klinicznie interakcje flutykazonu propionianu sg mato prawdopodobne.

Badanie interakcji flutykazonu propionianu podawanego zdrowym ochotnikom wykazato,
ze rytonawir (bardzo silny inhibitor izoenzymu 3A4 cytochromu P450) moze znacznie zwigkszac
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stezenie flutykazonu propionianu w osoczu, w wyniku czego dochodzi do znaczacego zmniejszenia
stezenia kortyzolu w surowicy. Po wprowadzeniu produktu do obrotu donoszono o przypadkach
wystepowania klinicznie istotnych interakcji u pacjentéw otrzymujacych rytonawir i donosowo lub
wziewnie flutykazonu propionian, co prowadzito do wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan
kortykosteroidow, w tym zespotu Cushinga i zahamowania czynno$ci kory nadnerczy. Dlatego nalezy
unikac¢ jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu i rytonawiru, chyba ze korzys¢ z takiego
leczenia przewyzsza ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow.

W matym badaniu przeprowadzonym u zdrowych ochotnikéw ketokonazol (niewiele stabszy

od rytonawiru inhibitor CYP3A) spowodowatl zwigkszenie ekspozycji na flutykazonu propionian

0 150% po podaniu wziewnym pojedynczej dawki. To spowodowato wigksze zmniejszenie stezenia
kortyzolu w osoczu, w poréwnaniu do podania samego flutykazonu propionianu. Jednoczesne
stosowanie z innymi silnymi inhibitorami CYP3A, takimi jak itrakonazol, moze takze spowodowac
zwigkszenie ekspozycji ogolnoustrojowej na flutykazonu propionian i ryzyka wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Zalecana jest ostrozno$¢ i nalezy unikac, jesli to mozliwe,
dlugotrwatego stosowania z takimi lekami.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie innych silnych inhibitoréw CYP3A, w tym produktow
zawierajacych kobicystat, zwigkszy ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Badania
wykazaty, ze inne inhibitory CYP3A4 powoduja pomijalne (erytromycyna) i niewielkie (ketokonazol)
zwickszenie ogolnoustrojowej ekspozycji na flutykazonu propionian bez znaczacego zmniejszenia
stezenia kortyzolu w surowicy. Nalezy unikac tgczenia lekow, chyba ze korzy$¢ przewyzsza
zwickszone ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowa¢ w celu wykrycia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Flixonase moze by¢ stosowany donosowo u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig jedynie
w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ przewaza nad potencjalnym zagrozeniem zwigzanym ze
stosowaniem produktu lub alternatywnym sposobem leczenia.

Cigza

Brak odpowiednich danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania flutykazonu propionianu u kobiet
w cigzy. Podawanie kortykosteroidow cigzarnym samicom zwierzat moze powodowac
nieprawidlowo$ci w rozwoju plodu, w tym rozszczep podniebienia i wewnatrzmaciczne zahamowanie
wzrostu ptodu. Istnieje bardzo niewielkie ryzyko wystapienia takich zaburzen u ptodu ludzkiego.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach dziatania niepozadane typowe dla silnych
kortykosteroidow wystepowaty po znacznej ekspozycji ogodlnoustrojowej; bezposrednie stosowanie
donosowe powoduje minimalng ekspozycje ogdlnoustrojowa.

Karmienie piersig

Przenikanie flutykazonu propionianu do mleka kobiet karmiacych piersia nie byto badane. Po
uzyskaniu oznaczanych stezen flutykazonu propionianu w osoczu po podskoérnym podaniu leku
karmigcym samicom zaobserwowano pojawienie si¢ leku w mleku. Jednak u pacjentéw stosujacych
donosowo flutykazonu propionian w zalecanych dawkach stgzenia leku w osoczu sa prawdopodobnie
bardzo mate.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby flutykazonu propionian wpltywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej w zaleznosci od uktadoéw i narzadow oraz czgstosci
wystepowania. Czestosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czgsto (=1/10), czesto

(>1/100 do <1/10), niezbyt cz¢sto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000) i bardzo
rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia. Dziatania niepozadane wystgpujace bardzo czgsto,
czesto i niezbyt czesto pochodzity z badania klinicznego. Dziatania niepozadane wystepujace rzadko

i bardzo rzadko pochodzily z doniesien spontanicznych. Czgsto$¢ dziatan niepozadanych
wystepujacych podczas stosowania placebo nie byla brana pod uwage, poniewaz byta porownywalna
do wystepujacej w grupie otrzymujacej lek.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: Reakcje nadwrazliwosci, anafilaksja/reakcje anafilaktyczne, skurcz oskrzeli, wysypka
skorna, obrzek naczynioruchowy (glownie obrzek twarzy, jamy ustnej, jezyka
i gardta).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto: Bol glowy, wrazenie nieprzyjemnego smaku, wrazenie nieprzyjemnego zapachu.

Tak jak w przypadku innych aerozoli podawanych do nosa, moze wystapi¢ wrazenie nieprzyjemnego
zapachu i smaku oraz bole gtowy.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: Jaskra, wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego, zaéma.
Czesto$¢ nieznana: nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo czgsto: Krwawienie z nosa.

Czesto: Sucho$¢ i podraznienie btony §luzowej nosa i gardta.
Nieznana: Owrzodzenie blony sluzowej nosa.

Tak jak w przypadku innych aerozoli podawanych do nosa, hotowano wystepowanie sucho$ci
i podraznienia btony $luzowej nosa i gardta oraz krwawienie z nosa.

Bardzo rzadko: Perforacja przegrody nosowe;j.
Obserwowano perforacje¢ przegrody nosa w nastepstwie donosowego stosowania kortykosteroidow.

Podczas donosowego stosowania kortykosteroidow, szczegoélnie jezeli stosowane sag w duzych
dawkach przez dtugi okres, mogg wystgpi¢ objawy ogolnoustrojowe.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.



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

49 Przedawkowanie

Nie ma danych klinicznych dotyczacych ostrego lub przewlektego przedawkowania flutykazonu
propionianu stosowanego donosowo.

Donosowe podawanie flutykazonu propionianu w dawce 2 mg dwa razy na dobe przez 7 dni zdrowym
ochotnikom nie wptywato u nich na czynno$¢ osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Wziewne lub doustne podawanie duzych dawek kortykosteroidow przez dtugi okres moze powodowac
zahamowanie czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Leczenie

Podawanie dawek wigkszych niz zalecane przez dtugi okres moze powodowac przemijajace
zahamowanie czynno$ci nadnerczy.

U tych pacjentow nalezy kontynuowac leczenie flutykazonu propionianem w dawkach
zapewniajacych kontrolg objawow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach nosa, kortykosteroidy.

Kod ATC: R 01 AD 08.

Flutykazonu propionian jest glikokortykosteroidem wykazujacym silne miejscowe dziatanie
przeciwzapalne po podaniu na btong¢ §luzowg nosa.

Podawany donosowo flutykazonu propionian powoduje niewielkie zahamowanie lub nie hamuje osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Po miejscowym zastosowaniu flutykazonu propionianu (200 pg/dobg) na btong §luzowg nosa nie
stwierdzono w poréwnaniu do placebo znamiennych zmian st¢zenia kortyzolu w 0soczu w ciagu

24 godzin, wyrazonego wielko$cig pola powierzchni pod krzywa zaleznosci zmian st¢zenia kortyzolu
w 0soczu od czasu (proporcja 1,01; 90%ClI 0,9-1,14).

W przeprowadzonym jednorocznym, randomizowanym badaniu klinicznym z podwojnie §lepg proba,
kontrolowanym placebo, z grupg kontrolng, oceniajgcym szybkos¢ wzrostu u dzieci w okresie przed
dojrzewaniem w wieku 3-9 lat (56 pacjentow otrzymujacych donosowo flutykazonu propionian

i 52 pacjentéw otrzymujacych placebo), u pacjentow otrzymujacych donosowo flutykazonu
propionian (200 mikrograméw/dobe) nie zaobserwowano statystycznie istotnych réznic we wzro$cie
w porownaniu do grupy otrzymujacej placebo. W przyblizeniu szybkos$¢ wzrostu w okresie roku
wynosita 6,2 cm/rok (SE=0,23) w grupie otrzymujacej placebo i 5,99 cm/rok (SE=0,23) w grupie
otrzymujacej flutykazonu propionian; §rednia roznica w szybkosci wzrostu po roku pomiedzy grupami
wynosita 0,2 cm/rok (SE=0,28, 95% CI= -0,35; 0,76). Nie zaobserwowano klinicznie istotnych zmian
W czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza ani w gestosci mineralnej kosci, jak oceniano
odpowiednio dokonujgc pomiaru 12-godzinnego wydalania kortyzolu z moczem i za pomoca
dwuenergetycznej absorpcjometrii rentgenowskiej.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie: Po podaniu do nosa flutykazonu propionianu (200 pg/dobe) maksymalne stezenie

W 0S0CZU w stanie stacjonarnym nie byto wykrywalne (<0,01ng/ml) u wigkszosci badanych osob.
Zaobserwowane najwieksze cmax (stezenie maksymalne) w osoczu wynosito 0,017 ng/ml.
Bezposrednie wchtanianie przez btone¢ sluzowa nosa jest pomijalne z powodu stabej rozpuszczalnosci
w wodzie, a wiekszo$¢ leku jest ostatecznie potykana. W przypadku podania doustnego
ogoblnoustrojowa ekspozycja jest mniejsza niz 1% z powodu wchianiania w niewielkim stopniu

i metabolizmu pierwszego przejscia. Dlatego tez catkowite wchtanianie do krazenia ogdlnego,

na ktore sktada sie wchtanianie przez btone Sluzowa nosa i wchtanianie z przewodu pokarmowego
potknigtej czesci dawki, jest pomijalne.



Dystrybucja: Flutykazonu propionian ma duza objetos¢ dystrybuciji w stanie stacjonarnym
(okoto 318 1). Lek wiaze si¢ z biatkami osocza w umiarkowanie duzym stopniu (91%).

Metabolizm: Flutykazonu propionian jest szybko usuwany z krwiobiegu, gtéwnie w wyniku
metabolizmu watrobowego do nieaktywnej pochodnej karboksylowej. Reakcja ta jest katalizowana
przez izoenzym CYP3A4. Potknigta czes¢ dawki flutykazonu propionianu ulega w duzym stopniu
metabolizmowi pierwszego przejscia. Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos$¢ podczas jednoczesnego
stosowania z silnymi inhibitorami CYP3A4 (np. ketokonazol i rytonawir), ze wzgledu na mozliwos¢
zwigkszenia ekspozycji ogélnoustrojowej na flutykazonu propionian.

Eliminacja: Eliminacja flutykazonu propionianu po podaniu dozylnym jest liniowa w zakresie dawek
250-1000 pg i charakteryzuje si¢ duzym Klirensem osoczowym (Cl = 1,1 I/min). Maksymalne st¢zenie
W 0S0CzU zmniejsza si¢ 0 okoto 98% w ciagu 3-4 godzin. Po okresie pottrwania wynoszgcym

7,8 godzin obserwowano juz tylko mate st¢zenie leku w osoczu. Klirens nerkowy flutykazonu
propionianu jest pomijalny (<0,2%), mniej niz 5% dawki wydalane jest w postaci pochodnej
karboksylowej. Gtowna droga eliminacji jest wydalanie flutykazonu propionianu z z6tcig.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie odnotowano innych istotnych przedklinicznych danych niz te, ktore zostaty wymienione w innych
punktach niniejszej Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dekstroza bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna i karboksymetyloceluloza

Fenyloetylowy alkohol

Benzalkoniowy chlorek (50% roztwor)

Polisorbat 80

Kwas solny rozcienczony do pH 6,3 - 6,5

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie odnotowano.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Butelka z ciemnego szkta z dozownikiem potaczonym z pompka rozpylajaca typu VP3 (w ktorej sktad
wchodza elementy wykonane z m.in. polipropylenu, polietylenu niskiej gestoSci i octanu etylenowo-
winylowego) lub pompka rozpylajaca typu SP270+ (w ktorej sktad wchodza elementy wykonane

z m.in. polipropylenu, polietylenu niskiej gestosci, polietylenu i octanu etylenowo-winylowego)

lub butelka polipropylenowa z dozownikiem potaczonym z pompka rozpylajaca typu VP3 (w ktorej
sktad wchodzg elementy wykonane z m.in. polipropylenu, polietylenu niskiej gestosci 1 octanu
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etylenowo-winylowego) i nasadkg ochronng, zawierajaca 10 ml zawiesiny (120 dawek),
w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Instrukcja uzycia leku Flixonase w butelce z ciemnego szkla z dozownikiem polaczonym
z pompka rozpylajaca typu VP3 lub SP270+ i nasadka ochronna

Przed uzyciem
1. Wstrzasna¢ lekko butelkg z lekiem i zdja¢ nasadke ochronng.
2. Nalezy trzymac¢ butelke w sposdb pokazany na rysunku.

3. Jesli lek Flixonase jest uzywany po raz pierwszy lub po okoto tygodniowej przerwie, nalezy
sprawdzi¢, czy dziala dozownik. Z dala od siebie, nacisna¢ kilka razy dozownik. Lek powinien
pojawic si¢ w postaci mgietki.

\ifl
Vo

\l

Uzycie leku
4. Wydmucha¢ delikatnie nos.
5. Zatka¢ jeden otwor nosowy kciukiem, jak pokazano na rysunku i umiesci¢ dozownik w drugim.

o~ -~
o>

—

Pochyli¢ gtowe lekko do przodu i trzymaé dozownik pionowo.

6. Oddycha¢ przez nos i PODCZAS WDECHU jeden raz nacisngé¢ palcami DOZOWNIK, uwalniajac
lek.



7. Wydycha¢ powietrze przez usta.

9)

Aot
[ 4

Powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach 6 i 7, aby poda¢ druga dawke leku.

8. Nastepnie przetozy¢ butelke do drugiej reki i powtdrzy¢ czynnosci, aby podac lek do drugiego
otworu nosowego.

Po uzyciu

9. Wytrze¢ dozownik czysta §ciereczka lub chustka do nosa i natozy¢ nasadke ochronna.

Czyszczenie

1. Delikatnie zdja¢ dozownik. Umy¢ go w cieptej wodzie.

2. Wytrzagsna¢ resztke wody i pozostawi¢ do wysuszenia. Nie suszy¢ w wysokiej temperaturze.
3. Delikatnie natozy¢ dozownik na butelke z lekiem. Natozy¢ nasadke ochronng.

4. Jesli dozownik ulegnie zatkaniu, mozna go zdja¢ i zanurzy¢ na kilka minut w cieptej wodzie,
a nastepnie wyptuka¢ pod zimng wodg. Wysuszy¢ 1 ponownie natozy¢ na butelke. Nie nalezy
przywraca¢ drozno$ci dozownika za pomocg szpilki lub innego ostrego narzgdzia.

Instrukcja uzycia leku Flixonase w butelce polipropylenowej z dozownikiem polaczonym
z pompka rozpylajaca typu VP3 i nasadka ochronna

Przed uzyciem
1. Wstrzasna¢ lekko butelka z lekiem i zdja¢ nasadke ochronng.
2. Nalezy trzyma¢ butelke w sposdb pokazany na rysunku.

Va

3. Jesli lek Flixonase jest uzywany po raz pierwszy lub po okoto tygodniowej przerwie, nalezy
sprawdzi¢, czy dziata dozownik. Z dala od siebie, nacisng¢ kilka razy dozownik. Lek powinien
pojawi¢ si¢ w postaci mgietki.
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Uzycie leku
4. Wydmucha¢ delikatnie nos.
5. Zatka¢ jeden otwor nosowy palcem, jak pokazuje to rysunek i umiesci¢ dozownik w drugim.

ﬁ
1

Pochyli¢ gtowe lekko do przodu i trzyma¢ dozownik pionowo.

6. Oddycha¢ przez nos i PODCZAS WDECHU jeden raz nacisngé¢ palcami DOZOWNIK, uwalniajgc
lek.

7. Wydycha¢ powietrze przez usta.

A

Powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach 6 i 7, aby poda¢ druga dawke leku.

8. Nastepnie przetozy¢ butelke do drugiej reki i powtdrzy¢ czynnosci, aby podac lek do drugiego
otworu nosowego.

ﬁ%
L}

Po uzyciu
9. Wytrze¢ dozownik czysta $ciereczka lub chustka do nosa i nalozy¢ nasadke ochronna.

Czyszczenie

1. Delikatnie zdja¢ dozownik. Umy¢ go w cieptej wodzie.

2. Wytrzasnac resztke wody i pozostawi¢ do wysuszenia. Nie suszy¢ w wysokiej temperaturze.
3. Delikatnie natozy¢ dozownik na butelkez lekiem. Natozy¢ nasadke ochronna.
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4. Jesli dozownik ulegnie zatkaniu, mozna go zdja¢ i zanurzy¢ na kilka minut w cieptej wodzie,
a nastepnie wyptuka¢ pod zimng wodg. Wysuszy¢ i ponownie natozy¢ na butelke. Nie nalezy
przywracac¢ drozno$ci dozownika za pomoca szpilki lub innego ostrego narzedzia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2948

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

13 stycznia 1994 / 03 sierpnia 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



