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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Azecort 137 mikrogrami/ 50 mikrogrami deva deguna aerosols,
suspensija
azelastini hydrochloridum/ fluticasoni propionas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.
» Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka veélak to vajadzes parlasit.
« Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
« Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat
tad, ja Siem cilve€kiem ir lidzigas slimibas pazimes.
» Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjaties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar uz iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.
Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Azecort un kadam noltkam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Azecort lietoSanas
3. Ka lietot Azecort

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Azecort

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Azecort un kadam noliikkam tas lieto

Azecort deguna aerosols satur divas aktivas vielas — azelastina hidrohloridu un
flutikazona propionatu.

e Agzelastina hidrohlorids pieder zalu grupai, ko sauc par antihistamina lidzekliem.
Antihistamina lidzekli darbojas, noversot tadas vielas ka histamins iedarbibu, kas
veidojas organisma alergiskas reakcijas gadijuma — tada veida samazinot alergiska rinita
simptomus.

o Flutikazona propionats pieder zalu grupai, kosauc par kortikosteroidiem, kas mazina
iekaisuma procesus.

Azecort deguna aerosolu lieto smaga siena drudza (sezonala alergiska rinita) simptomatiskai
arst€Sanai pieaugusajiem.
Sezonals alergisks rinits ir alergiska reakcija pret tadam vielam ka ziedputeksni (siena drudzis).

Azecort deguna aerosols atvieglo sezonalo alergiju izraisitos simptomus, pieméram,
iesnas, sekréta izdaliSanos aizdegung, skavas un niezi vai aizliktu degunu.

2. Kas Jums jazina pirms Azecort lietoSanas

Nelietojiet Azecort §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret azelastina hidrohloridu vai flutikazona propionatu vai kaducitu
(6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Azecort deguna aerosola lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:
< Jums nesen bijusi deguna operacija;



SASKANOTS ZVA 31-01-2023

< Jums ir deguna infekcija. Deguna infekcijas jaarsté ar antibakterialiem vai pretsénisu
lidzekliem. Ja Jus lietojat zales deguna infekcijas arst€sanai, Jiis varat turpinat lietot
Azecort deguna aerosolu sezonalas alergijas arstésanai;

» Jums ir tuberkuloze vai nearstéta infekcija;

 Jis lietojat vai nesen esat lietojis citas kortikosteroidu saturosas zales;

= Jums ir redzes izmainas vai ieprieks bijis paaugstinats acs spiediens, glaukoma un/vai
katarakta. Ja tas attiecas uz Jums, Jis tiksiet riipigi novérots Azecort deguna aerosola
lietoSanas laika;

e Jums ir virsnieru darbibas traucgjumi. Piesardziba jaievero, parejotno
sistemiskas steroidu lietoSanas uz Azecort deguna aerosolalietosanu;

« Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi. Sai gadijuma ir palielinats sistémisko
blakusparadibu rasanas risks.

Sajos gadijumos arsts izlems, vai Jiis varat lietot Azecort deguna aerosolu.

Svarigi, lai lietotas devas biitu tadas, ka noradits 3. punkta vai ka ieteicis arsts. Intranazalo
kortikosteroidu terapija devas, kas ir augstakas par ieteiktajam, var izraisit virsnieru
nomakumu, kas, savukart, var veicinat svara zudumu, nogurumu, muskulu vajumu,
pazeminatu cukura [Tmeni asinis, nepiecieSamibu p&c sals, locitavu sapes, depresiju un
tumsaku adu. Ja ta notiek, arsts var ieteikt lietot citas zales stresa vai planveida operaciju
laika.

Lai izvairitos no virsnieru darbibas nomakuma, arsts ieteiks Jums lietot mazako devu, kuru
lietojot saglabajas efektiva rinita simptomu kontrole.

Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes trauc€jumi, sazinieties ar arstu.

Ja Jus neesat parliecinats, vai iepriek§ minétais attiecas uz Jums, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu pirms Azecort deguna aerosola lietoSanas.

Bérni un pusaudzi

Sis zales nav ieteicamas bérniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem.

Bérniem un pusaudziem, kuri ilgstosi sanem intranazalo kortikosteroidu terapiju, var novérot
aizkave€tu augSanu.

Citas zales un Azecort
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai
varé€tu lietot.

Dazas zales var pastiprinat Azecort deguna aerosola iedarbibu, un arsts var veleties Jus
rupigi uzraudzit, ja lietojat §1s zales (ieskaitot dazas zales HIV arstesanai: ritonaviru,
kobicistatu un zales sénisu infekciju arstésanai - ketokonazolu).

Griitnieciba un barosana ar Kkriti

Ja Jums iestajusies gritnieciba vai barojat b&rnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var€tu bt
iestajusies grutnieciba vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties
ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Azecort maz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Loti retos
gadijumos var rasties nogurums vai reibonis, tacu Sie simptomi var rasties art paSas slimibas
del vai Azecort deguna aerosola lietoSanas rezultata.

Sajos gadijumos nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus. Lidzu, nemiet
vera, ka alkohola lietoSana var pastiprinat So ietekmi.
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Azecort satur benzalkonija hloridu

Sis zales satur 14 mg benzalkonija hlorida katra izsmidzinajuma, kas ir lidzvértigi 0,014 mg /
0,14 g. Benzalkonija hlorids var izraisit deguna glotadas kairinajumu vai tiisku, it 1pasi, ja
lieto ilgstosi. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja jiitat diskomfortu aerosola lietoSanas laika.

3. Ka lietot Azecort

Vienmer lietojiet Sts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Bitiski lietot Azecort deguna aerosolu regulari, lai iegtitu pilnigu arstniecisko
efektivitati.

Pieaugusie
» Jeteicama deva ir viens izsmidzinajums katra nasi no rita un vakara.

Lietosana bérniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem
= Sis zales nav ieteicamas bérniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem.

Lietosana pacientiem ar pavajinatu nieru un aknu darbibu
= Nav pietiekamu datu par pacientiem ar pavajinatu nieru un aknu darbibu.

Lietosanas veids

Intranazalai lietoSanai (lietot deguna).

Jaizvairas no kontakta ar acim. Nenorit.

Uzmanigi izlasiet sekojoSo instrukciju un lietojiet tiesi ka noradits.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Aerosola sagatavoSana
1. Viegli sakratiet pudeli aptuveni 5 sekundes uz augsu un uz leju un tad nonemiet
aizsargvacinu (skatit 1. att€lu).

1. attéls

2. Pirmaja lietoSanas reizg€ Jums stknis jauzpilda, izsmidzinot aerosolu gaisa.

3. Lai uzpilditu siikni, novietojiet divus pirkstus ap aerosola stikni, bet 1kski zem pudelites.
4. Nospiediet stkni uz leju un atlaidiet 6 reizes lidz paradas smalka miglina (skatit 2. attelu).
5. Tagad suknis ir uzpildits un gatavs lietoSanai.
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2. attéls

6. Ja deguna aerosols nav lietots ilgak par 7 dienam, Jums biis nepiecieSamsto
uzpildit, atkartoti nospiezot un atlaizot stikni.

Aerosola lietoSana

1. Viegli sakratiet pudeli aptuveni 5 sekundes uz augsu un uz leju un tad nonemiet
aizsargvacinu (skatit 1. att€lu).

2. Iz8nauciet degunu, lai attiritu nasis.

3. Nolieciet galvu uz leju preti kaju pirkstiem. Neatlieciet galvu.

4. Turot pudeli vertikali, uzmanigi ievietojiet smidzinataja galinu viena no nasim.

5. Aizspiezot otru nasi ar pirkstu, atri vienu reizi nospiediet aerosola stikni uz leju un tai
pat laika veiciet vieglu ieelpu caur degunu (skatit 3. attelu).

6. Izelpojiet caur muti.

3. attéls

7. To paSu izdariet otra nasT.
8. P&c aerosola izsmidzinasanas elpojiet viegli un neatlieciet galvu. Ta zalesnenokliis
11kI€ un neizraisis nepatikamu garSu (skatit 4. att€lu).

4. attéls
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9. P&c katras lietosanas smidzinataja gals ir janoslauka ar tiru salveti vai draninu un
jauzliek aizsargvacins.
10. Necaurduriet smidzinataja galu, ja nav izdevies izsmidzinat. Notiriet
palaidéjmehanismu ar tideni.

Svarigi, lai Jus sanemtu tadu devu, ka ieteicis arsts. Jums jalieto tiesi tik daudz, cik noradijis
arsts.

LietoSanas ilgums
Azecort deguna aerosols piemérots ilgstosai lietosanai. ArstéSanas ilgumam biitu
jaatbilst alergisko simptomu izpausmes periodam.

Ja esat lietojis Azecort vairak neka noteikts

Pat, ja deguna esat izsmidzindjis vairak zales, maz ticams, ka Jums radisies kadi sarezgijumi.
Tomegr, ja JUs uztraucaties vai ari lietojat lielakas devas par ieteiktajam ilgaku laika periodu,
konsult&jaties ar arstu. Ja kads, 1pasi berns, nejausi norijis Azecort deguna aerosolu,
nekavéjoties sazinieties ar arstu vai tuvakas medicinas iestades uznemsanas nodalu.

Ja esat aizmirsis lietot Azecort
Lietojiet acrosolu tiklidz atceraties, un tad izsmidziniet nakamo devu parastaja laika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Azecort
Nepartrauciet Azecort deguna aerosola lietosanu nekonsultgjoties ar arstu, lai nepaklautu
riskam veiksmigas arst€Sanas iznakumu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautadjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak ka 1 no 10 cilvekiem)
= Deguna asinoSana.

Biezas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 cilvekiem)
» Galvassapes.
= Rigta garSa mut€, 1pasi, ja Jus atliecat galvu deguna aerosola izsmidzinasanas laika.
Tai japazud, uzdzerot bezalkoholisku dzgrienu dazas minttes p&c zalulietosanas.
» Nepatikamas smarzas sajiita.
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Retakas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)

= Neliels kairinajums deguna iekSpusge. Tas var izraisit vieglas dedzinasanas sajutu, niezi vai
SkaudiSanu.
* Deguna glotadas sausums, klepus, rikles sausums vai rikles kairinajums.

Retas blakusparadibas (var rasties I1dz 1 no 1000 cilvekiem)
= Sausa mute.

Loti retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvékiem)

» Reibonis vai miegainiba.

» Katarakta, glaukoma vai paaugstinats spiediens aci, kas var izraisit redzes zudumu
un/vai sarkanas un sapigas acis. Par §$adam blakusparadibam zinots p&c ilgstosas
flutikazona propionata saturoSa deguna aerosola lietoSanas.

 Adas un deguna glotadas bojajumi.

» Slikta dusa, nogurums, nesp&ks vai vajums.

« Izsitumi, adas nieze vai sarkani, piepacelti, niezosi izsitumi.

» Bronhospazmas (plausu elpcelu saSaurinasanas).

Nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu, ja Jums ir kads no sekojoSiem
simptomiem:
« sejas, lipu, méles vai rikles pietiikums, kas var izraisit riSanas/elpos$anas griitibas,
un péeksni izsitumi uz adas. Tas varétu liecinat par smagu alergisku reakciju. Lizdzu
nemiet vera: Tie ir loti reti.

Blakusparadibas ar nezinamu bieZumu (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
= Neskaidra redze.
» Ciilas deguna.

Sistemiskas blakusparadibas (blakusparadibas, kas skar visu kermeni) var rasties, ja $is zales
lieto lielas devas ilgaku laika periodu. Sis blakusparadibas ir iespgjamas daudz retak, ja Jis
lietojat kortikosteroidus deguna aerosola veida, neka tad, ja lietojat kortikosteroidus iekskigi.
Sis blakusparadibas katram pacientam var bit individuali atSkirigas, ka arT atikirties starp
dazadiem kortikosteroidu lidzekliem (skatit 2. punkta).

Intranazalo kortikosteroidu lietoSana var ietekmét normalu hormonu izstradi organisma, ipasi, ja
Jas lietojat lielas devas ilgaku laika periodu. Be€miem un pusaudziem tas var izraisit 1€naku
augSanu.

Retos gadijumos bija noverota kaulu blivuma samazina$anas (osteoporoze) ilgstosas
intranazalo kortikosteroidu lietoSanas laika.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.|v.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So
zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Azecort

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepiecjama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles un kastites
6
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pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
Neatdzesét vai nesasaldét.

Deriguma termins pec pirmas atverSanas: izniciniet neizlietotas zales, ja ir pagajusi 6 ménesi
p&c pirmas deguna aerosola atvérsanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Azecort satur

Aktivas vielas ir azelastina hidrohlorids un flutikazona propionats.

1 g suspensijas satur 1000 mikrogramus azelastina hidrohlorida un 365 mikrogramus
flutikazona propionata.

Katrs izsmidzinajums (0,14 g) satur 137 mikrogramus azelastina hidrohlorida (= 125
mikrogrami azelastina) un 50 mikrogramus flutikazona propionata.

Citas sastavdalas ir: dinatrija edetats, glicerins, mikrokristaliska celuloze, karmelozes natrija
sals, polisorbats 80, benzalkonija hlorids, feniletilspirts, attirits tidens.

Azecort argjais izskats un iepakojums

Azecort deguna aerosols ir balta, viendabigasuspensija.

Azecort deguna aerosols iepildits dzintarkrasas stikla pudel€ ar aerosola

izsmidzinamo mehanismu, aplikatoru un aizsargvacinu.

10 ml pudele satur 6,4 g deguna aerosola, suspensijas (vismaz 28 izsmidzinajumi). 25 ml
pudele satur 23 g deguna aerosola, suspensijas (vismaz 120 izsmidzinajumi).

Azecort deguna aerosols ir pieejams:

Paka ar 1 pudeli, kas satur 6,4 g deguna aerosola, suspensijas.

Paka ar 1 pudeli, kas satur 23 g deguna aerosola, suspensijas.

Vairaku kastisu iepakojums ar 10 pudelém, kas katra satur 6,4 g deguna aerosola, suspensijas.
Vairaku kasti$u iepakojums ar 3 pudelém, kas katra satur 23 g deguna aerosola, suspensijas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

Razotaji

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungarija

Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustaufer Stralle 378, D-93055 Regensburg, Vacija

MEDA Pharma GmbH & Co.
KG,Benzstralle 1, D-61352 Bad
Homburg,

Vacija

Sis zles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar Sadiem
nosaukumiem:

Austrija Synaze 137 Mikrogramm/50 Mikrogramm pro Spriihstol3 Nasenspray,
Suspension

=
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Bulgarija Dymista Express

Kipra Bileni Pwviko exvépmpa

Cehija Dymistalan

Danija Azecort, nesespray, suspension

Igaunija Duamist

Francija Synaze, suspension pour pulvérisation nasale

Vacija Dyuvistanil Nasenspray 137 Mikrogramm/50 Mikrogramm pro
SprihstolR Nasenspray, Suspension

Griekija Bileni Pwvik6 exvépopa

Ungarija Bileni Szuszpenzios orrspray

Islande Azecort 137 mikrdg / 50 mikrdg/skammt nefudi, dreifa

Irija Azecort 137 micrograms / 50 micrograms per actuation, Nasal Spray
Suspension

Italija Dygaro 137 Microgrammi/50 Microgrammi/Erogazione Spray Nasale,
Sospensione

Latvija Azecort 137 mikrogrami/50 mikrogrami deva deguna aerosols,
suspensija

Lihtensteina Synaze 137 Mikrogramm/50 Mikrogramm pro Sprihsto Nasenspray,
Suspension

Lietuva Azecort 137 mikrogramai/50 mikrogramy /dozéje nosies purskalas
(suspensija)

Luksemburga Dyvistanil 137 mcg/50 mcg/dose Solution pour pulvérisation nasale

Malta Azecort Nasal Spray

Norvégija Synaze

Polija Azecort

Portugale Azecort 137 microgramas / 50 microgramas por aplicacdo Suspenséo
para pulverizacéo nasal

Rumanija Synaze 137 micrograme / 50 micrograme /doza spray nazal suspensie

Slovakija Azecort nosova aerodisperzia

Slovénija Synaze 137 mikrogramov / 50 mikrogramov na vpih prsilo za nos,
suspenzija

Zviedrija Dyuvistalin 125 mikrogram + 50 mikrogram/sprayning nasspray,

suspension

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 02/2023




