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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Flixonase 50 mikrogrami/ izsmidzinajuma deguna aerosols, suspensija

Fluticasoni propionas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Vienmér lietojiet $1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai arf ta, ka to noteicis farmaceits.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepieciesama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arf uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 7 dienam Jis nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Flixonase un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Flixonase lietoSanas
Ka lietot Flixonase

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Flixonase

Iepakojuma saturs un cita informacija

ISEE NN 2

1. Kas ir Flixonase un kadam noliikam to lieto

Aktiva viela ir flutikazona propionats, kortikosteroids, kuram, ja to lieto katru dienu, piemit pretieckaisuma
iedarbiba. Sis aerosols palidz kontrol&t organisma reakcijas uz vide esosajiem alerg€niem ("kairinatajiem").

Flixonase tiek lietots picaugusajiem no 18 gadu vecuma, lai arstétu siena drudZa un citu gaisa eso$u
alergénu, pieméram, majdzivnieku spalvu, puteklu ércisu vai pel§juma sporu izraisitus alergiskos simptomus.
Tas Iidz 24 stundu garuma mazina simptomus, to vidi Skavas, niezi, acu asaroSanu, tekosu, niezoSu vai
aizliktu degunu.

Lai izveidotos maksimals aizsardzibas limenis, var paiet 3 vai 4 dienas. Tadg| svarigi ir lietot zales regulari,
lai panaktu pilnigu terapeitisko ieguvumu.

Ja péc 7 dienam Jas nejutaties labak vai jataties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.

2.  Kas Jums jazina pirms Flixonase lietoSanas

Nelietojiet Flixonase $ados gadijumos:
- Ja Jums ir alergija pret flutikazona propionatu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Flixonase lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- jalJus lietojat citas kortikosteroidu grupas zales (art krémus ekzémas arsté$anai, inhalgjamas zales,
tabletes, injekcijas vai deguna aerosolus astmas arst€Sanai, vai acu vai deguna pilienus);

- jaJums ir deguna vai deguna blakusdobumu infekcija vai saauksté$anas, ja Jums ir augsta temperatiira
vai ja Jums nesen ir bijusi kirurgiska operacija, trauma vai ¢tilas deguna.

Ja pec 7 dienam simptomi nemazinas, konsultgjieties ar arstu.

Nelietojiet $1s zales ilgak neka 3 ménesSus bez partraukuma, ja vien to nav noteicis arsts.
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Sazinieties ar savu arstu, ja Jums ir neskaidra redze vai citi redzes trauc&jumi, ko var izraisit tadas slimibas
ka katarakta vai glaukoma.

Ilgstosi lietojot kortikosteroidus saturosus deguna aerosolus lielas devas, var rasties blakusparadibas sakara
ar zalu uzsiik§anos organisma. Sadas ietekmes iespgjamiba ir daudz mazaka neka kortikosteroidu iekskigas
lictoSanas gadijuma, un ta var individuali atSkirties gan dazadiem pacientiem, gan dazadam kortikosteroidus
saturo$am zalém. lesp&jamas sistemiskas blakusparadibas var biit Sadas: KusSinga sindroms, kuSingoidas
pazimes, virsnieru dziedzeru darbibas nomakums, augSanas aizture bé&rniem un pusaudziem un vél retak —
kaulu mineralizacijas blivuma samazinasanas, ietekme uz glikozes metabolismu un dazadi psihiski un
uzvedibas traucgjumi, to vidii psihomotora hiperaktivitate, miega traucg€jumi, nemiers, depresija vai
agresivitate (Ipasi bérniem).

ArstéSana ar lielakam intranazalo kortikosteroidu devam neka ieteiktas var izraisit kliniski nozimigu
virsnieru dziedzeru darbibas nomakumu. Ja ir noradijumi, ka lietotas liclakas devas neka ieteicams, tad stresa
vai vélamas kirurgiskas iejaukSanas gadijuma jaapsver papildu sistémisko kortikosteroidu lietoSana.

Citas zales un Flixonase

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai var€tu lietot

ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Tas ir svarigi, ja Jus lietojat jebkadas recepsSu zales, pasi:

- kortikosterotidu grupas zales (arT krémus ekz€mas arsteéSanai, inhalgjamas zales, tabletes, injekcijas vai
deguna aerosolus astmas arstés$anai, vai acu vai deguna pilienus);

- ritonaviru vai kobicistatu (zales HIV arstésanai);

- ketokonazolu (sénisu infekciju arstéSanai).

Dazas zales var pastiprinat Flixonase iedarbibu, un arsts var véleties Jus riipigi uzraudzit, ja lietojat $is zales
(ieskaitot dazas zales HIV arstésanai: ritonaviru, kobicistatu).

Flixonase kopa ar uzturu un dzérienu
Jas varat lietot Flixonase jebkura dienas laika kopa ar uzturu vai bez ta.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Nav datu par $o zalu ietekmi uz
fertilitati cilvekiem.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Sis zales neietekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Flixonase satur benzalkonija hloridu

Sis zales satur 0,02 mg benzalkonija hlorida viena aerosola $kiduma deva, kas ir lidzvertigi 0,2 mg
benzalkonija hlorida katra $kiduma mililitra. Benzalkonija hlorids var izraisit deguna glotadas kairinajumu
vai tusku, it Tpasi, ja lieto ilgstosi.

3. Ka lietot Flixonase

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Deva pieaugu$ajiem no 18 gadu vecuma
leteicama deva ir divas aerosola devas katra nast vienu reizi diena (200 mikrogrami flutikazona propionata),
vélams no rita.

Kad simptomi ir mazinajusies, Jiis varat samazinat devu 1idz vienai aerosola devai katra nasi vienu reizi
diena.
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Ja simptomi ir loti izteikti, Jums var biit nepiecieSams palielinat devu Iidz divam aerosola devam katra nasi
divas reizes diena, lidz simptomi mazinas, tacu $adu devu drikst lietot tikai Tslaicigi.

- Nelietojiet vairak par 8 aerosola devam (4 katra nasT) diena.

- Jalieto mazaka deva, ar kadu iesp&jams kontrolét simptomus.

- Japec 7 dienam simptomi nav mazinajusies vai netiek labi kontroléti, konsult&jieties ar arstu vai
farmaceitu.

- Neparsniedziet ieteikto devu.

Lietosana bérniem un pusaudZiem
Sis zales nav paredzgts lietot bé&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

LietoSanas veids
Lietot tikai deguna.
Nedrikst norft.
Nesmidzinat acTs.

Pirms jaunas Flixonase pudelites lietosanas:
Flixonase ir vacins, kas aizsarga uzgali un lauj uzturét to tiru. Pirms aerosola lietoSanas nonemiet $o vacinu
(1. attels).

Pirms jaunas Flixonase pudelites lietoSanas vai ja dazas dienas neesat lietojis aerosolu, ierice jasagatavo
lietoSanai, lai nodro$inatu pareizas devas sanemsanu.

Turiet pudeliti ar k8ki no apaksas un ar raditajpirkstu un vidgjo pirkstu abpus uzgalim. Turot 1kski
nekustigu, vairakas reizes spiediet pirkstus uz leju, lidz izdalas sika miglina (2. att&ls).

To darot, nevérsiet uzgali pret sevi vai kadu citu cilvéku.
Ja aerosola pudeltte joprojam nedarbojas, notiriet to, ka aprakstits punkta "Smidzinataja tirisana”.
Necentieties atbrivot vai palielinat stko aerosola atveri ar adatu vai citiem asiem priekSmetiem, jo tas sabojas

aerosola mehanismu.

1. attéls.

2. attels.
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Flixonase lietosana

e  Saudzigi iz8nauciet degunu.

o  Kartigi sakratiet pudeliti un nonemiet vacinu.

e Jata ir jauna Flixonase pudelite vai ja dazas dienas neesat lietojis aerosolu, Jums vajadz€s ierici
sagatavot lietoSanai. Vairakas reizes piespiediet uz leju siikni, 11dz izdalas sika miglina.

o  Turiet pudeliti, ka paradits (3. attéls). levietojiet uzgali viena nasi un aizspiediet otru nasi, nedaudz
nolieciet galvu uz prieksu un turiet pudeliti vertikali, ka paradits (4. att€ls). Mérkgjiet nedaudz sanis no
deguna vidusdalas.

e  Saciet Ienu ieelpu caur degunu. leelpas laika ar pirkstiem stingri nospiediet uz leju gredzenu, lai ieptstu
aerosolu deguna.

e lzelpojiet caur muti. Atkartojiet 4. darbibu, lai iesmidzinatu taja pasa nasi otru aerosola devu.

e Iznemiet uzgali no §is nass un izelpojiet caur muti (5. attéls).

e  Atkartojiet 4—6. darbibu ar otru nasi.

e  P&c aerosola lietoSanas notiriet uzgali ar tiru salveti vai kabatlakatinu un uzlieciet atpakal vacinu.
3. attéls.

5. attéls.
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Smidzinataja tiriSana

Nonemiet vacinu un uzgali (6. attls).

Uz dazam mintitém iegremdgjiet uzgali un vacinu silta tident (7. attéls) un péc tam noskalojiet zem
tekosa krana idens (8. att€ls).

Nokratiet lieko tideni un laujiet noZziit silta, bet ne parak karsta vieta.

Uzlieciet atpakal uzgali (9. attéls).

Ja nepiecieSams, vairakas reizes piespiediet uz leju siikni, [idz izdalas stka miglina. Uzlieciet atpakal
vacinu.

Necentieties atbrivot vai palielinat siko aerosola atveri ar adatu vai citiem asiem priek§metiem, jo tas

6., 7., 8.un9. attels

sabojas aerosola mehanismu.

t
F
T g

Lai izveidotos maksimals aizsardzibas limenis, ko sniedz Flixonase, var paiet 3 vai 4 dienas. Lai novérstu
simptomus, saciet lietot Flixonase pirms saskares ar parastajiem "kairinatajiem".

Flixonase nedrikst lietot ilgak par laiku, kura parasti esat paklauts parasto alergisko “kairinataju” (pieméram,
ziedputeksnu) iedarbibai.

Ja esat lietojis Flixonase vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Sts zales vairak neka noteikts, pastastiet to arstam.

Ja esat aizmirsis lietot Flixonase
Ja esat izlaidis devu, vienkarsi lietojiet nakamo devu, kad pienacis laiks. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ilgstosi lietojot kortikosteroidus saturoSus deguna aerosolus lielas devas, var rasties blakusparadibas sakara
ar zalu uzsukSanos organisma.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas.

Loti retas, bet nopietnas blakusparadibas — nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu

o Alergiskas reakcijas pazimes, piem&ram, izsitumi, mutes vai sejas pietikums vai apgriitinata elposana.

e Jums rodas jaunas redzes izmainas, kas attistas pec $o zalu lietoSanas uzsaksanas. Retos gadijumos
zinots par acu slimibam, pieméram, kataraktu vai glaukomu, cilvékiem, kuri vairakus gadus ir lietojusi
lielas kortikosteroidu devas.

e  Jums rodas siki caurumini (perforacija) deguna iekSpuse starpsiena, kas atdala abas nasis.

e  Ar acim saistitas problémas, piemé&ram, sapes.

Nezinama sastopamibas biezuma blakusparadibas
Nav zinams, cik biezi §is blakusparadibas rodas

e neskaidra redze;

e  (Culas deguna.

Ja Jums rodas jebkurs no Siem simptomiem, partrauciet lietot §is zales un meklgjiet medicinisku palidzibu.
Citas blakusparadibas

Loti bieZas blakusparadibas
Tas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
e  dazkart — deguna asinoSana.

BieZzas blakusparadibas

Tas var rasties I1dz 1 no 10 cilvekiem:

e  skavas péc aerosola lietoSanas, tacu tas driz pariet;
e nepatikamas garSas vai smarzas sajlta;

e deguna vai rikles sausums vai kairinajums;

e  galvassapes.

Loti retas blakusparadibas

Tas var rasties 11dz 1 no 10 000 cilvekiem:
e ar degunu saistitas problémas, piem&ram, sapes un/vai ilgstoSa deguna asinosana.

Ja Jums rodas jebkurs no Siem simptomiem, partrauciet lietot §1s zales un informgjiet arstu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arT tiesi
Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Flixonase

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot §is zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites pec "EXP". Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Flixonase satur

- Aktiva viela ir flutikazona propionats. Katra acrosola izsmidzingjuma izdalas 100 mg suspensijas, kas
nodrosina 50 mikrogramu flutikazona propionata devas sanemsanu.

- Citas sastavdalas ir glikoze (bezaidens), mikrokristaliska celuloze, karmelozes natrija sals, feniletilspirts,
benzalkonija hlorids, polisorbats 80 un attirits Gidens.

Flixonase aré€jais izskats un iepakojums
Flixonase ir balta, necaurspidiga tidens suspensija, deguna aerosols.

Dzintarkrasas stikla pudelite ar stikni, nazalo aplikatoru un vacinu. Pudelité ir 60 aerosola devas, kopgjais
saturs nav mazaks par 7,0 g vai 120 aerosola devas, kopgjais saturs nav mazaks par 14,0 g.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co Waterford

Irija

Razotajs

Glaxo Wellcome SA
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanija

vai

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Miinchen

Vacija

vai

Haleon Germany GmbH
Barthstrasse 4

80339 Miinchen

Vacija

Sis zales Eiropas ekonomikas zonas (EEA) dalibvalstis un Apvienotaja Karalisté (Ziemelirija) ir
registrétas ar §adiem nosaukumiem:



Belgija
Cehija
Igaunija
Vacija
Ungarija
Irija
Latvija
Lietuva
Luksemburga
Niderlande
Norvégija
Polija
Portugale
Rumanija
Slovakija
Spanija
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Otrivine Anti-Allergie 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale
Flixonase 50 mikrogrami/davka

Flixonase 50 mikrogrammi/annuses, ninasprei, suspensioon

Flixonase 50 Mikrogramm / SpriihstoR Nasenspray, Suspension

Flixonase Allergia 50 mikrogramm/adag szuszpenzios orrspray

Fluticasone propionate 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Flixonase 50 mikrogrami/ izsmidzinajuma deguna aerosols, suspensija

Flixonase 50 mikrogramy/i$purs§kime nosies purskalas (suspensija)

Otrivine Anti-Allergie 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale
Flixonase GSK ConsHealth 50 microgram/dosis, suspensie

Otrason 50 mikrogram/dose nesespray, suspensjon

Otrivin Allergy Control 50 mikrogramow/dawkeg, aerozol do nosa, zawiesina
Vibrocil Anti-Alergias 50 microgramas/dose suspensao para pulverizagao nasal
Flonase 50 micrograme/doza spray nazal, suspensie

Flixonel 50 mikrogramov/davka

Flonase 50 microgramos/pulverizacion, suspension para pulverizacion nasal

Apvienota Karaliste

(Ziemelirija)

Fluticasone propionate 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita



