sp.zn. sukls2357672020
Piibalova informace: Informace pro pacienta
Beclomet Nasal Aqua 100 mikrogramt nosni sprej, suspenze

beclometasoni dipropionas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Beclomet Nasal Aqua a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Beclomet Nasal Aqua pouZivat
3. Jak se Beclomet Nasal Aqua pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak Beclomet Nasal Aqua uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Beclomet Nasal Aqua a k ¢emu se pouZiva

Beklometason-dipropionat patti do skupiny 1€kt nazyvanych kortikosteroidy. Pii mistni aplikaci na
nosni sliznici snizuji jeji zanét a otok.

Tento nosni sprej se pouziva k prevenci a 1écbé sezénni a celorocni alergické rymy, véetné senné rymy
a vazomotorické rymy (ryma projevujici se zachvaty tidké sekrece znosu a jeho ucpanim) a dale
k prevenci recidiv nosnich polypt po jejich odstranéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Beclomet Nasal Aqua pouZivat

NepouZivejte Beclomet Nasal Aqua
- jestlize jste alergicky(d) na beklometason-dipropionat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Beclomet Nasal Aqua se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
- jestlize mate infekci nebo viedy v oblasti nosnich cest,

- jestlize mate sklony k opakovanému krvaceni z nosu,

- jestlize jste méli poranény nos nebo jste po operaci nosu,

- jestlize mate nelécené plisnové, bakterialni nebo systémové virové onemocnéni,

- jestlize mate astma lécené kortikosteroidy,

- jestlize mate tuberkul6zu.

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékare.
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Dalsi lécivé pripravky a Beclomet Nasal Aqua

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, véetn¢ 1ékli vydavanych bez 1ékarského predpisu.

Nékteré 1éky mohou zvySovat u€inky piipravku Beclomet Nasal Aqua, a pokud tyto léky pouzivate
(v€etné nékterych 1€kt na HIV: ritonavir, kobicistat), V4§ 1ékai mlze rozhodnout, ze je tieba Véas
peclive sledovat.

Soubézné pouzivani piipravku Beclomet Nasal Aqua s jinymi perordlnimi nebo inhala¢nimi piipravky
s obsahem kortikosteroidi miize zptsobit tlumici ucinek na funkci nadledvin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

O pouzivani tohoto 1éku béhem t¢hotenstvi a v obdobi kojeni rozhodne 1ékat.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Beclomet Nasal Aqua nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Beclomet Nasal Aqua obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 9 mikrogramii benzalkonium-chloridu v jedné davce, coz
odpovida 0,1 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml suspenze. Benzalkonium-chlorid mize
zpusobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlaste pokud je pouzivan dlouhodobé.

3. Jak se Beclomet Nasal Aqua pouziva

Spravné davkovani a délku lécby vzdy urci 1ékar v zavislosti na 1éCeném stavu. Vzdy pouzivejte
Beclomet Nasal Aqua ptesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Obvykla dévka ptipravku pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let jsou jeden az dva vstiiky (100-200
mikrogramtl) do kazdého nosniho priduchu jednou denné nebo jeden vsttik (100 mikrogrami) do
kazdého nosniho priduchu dvakrat denné (400 mikrogramt/den). Maximalni denni davka nema
prekrocit Ctyti vstiiky (400 mikrogrami).

Beclomet Nasal Aqua se nedoporucuje pouzivat u déti do 6 let.

Tento nosni sprej se pouzivd na prevenci a lécbu alergické a vazomotorické rymy. Je urceny k
pravidelnému pouziti. Zmirnéni probléml s ucpanym nosem nebo zvySenou sekreci nenastane
okamzité. Nejlepsi ucinek se projevi po nékolika dnech 1écby.

Pri 1€¢bé sezonni alergické rymy se ma 1éCba zahajit pied za¢atkem pylové sezdny.

Tento piipravek neléci ocni priznaky alergie. Pripravek k 1écbé o¢i Vam mize predepsat Vas 1ékar.
Navod na pouZiti

Pouziti:

1. Pied vlastni aplikaci pripravku si peclivé vycistéte nos.
2. Pred pouzitim ptipravku protiepejte nadobku a sejméte ochranny kryt.
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3. Uchopte nadobku tak, jak ukazuje obrazek ¢.1; s palcem opfenym o dno lahvi¢ky a s nosnim
aplikatorem umisténym mezi ukazovackem a prostfedni¢kem. Aplikujte ptipravek stlatenim nosniho
aplikatoru proti dnu lahvicky.

4. Vlozte nosni aplikator do jedné nosni dirky, jak vidite na obrazku ¢.2, a druhou dirku si ucpéte
mirnym stlatenim ukazovackem. Vstiiknéte jednou a zaroven se pevné a zhluboka nadechnéte nosem.
5. Vyndejte aplikator z nosni dirky a vydechnéte sty. Mate-li pocit Ze pfipravek z nosu vytéka, jemné
nosem vdechnéte.

6. Zopakujte kroky 4 a 5 u druhé nosni dirky.

7. Kroky 4, 5 a 6 opakujte i pfi podani druhé davky.

8. Po pouZiti otfete nosni aplikator a opét nasad’te ochranny kryt.

Obrazek ¢. 1 Obrazek ¢. 2 Obrazek ¢.3

Pred prvni davkou uvolnéte 3 az 6 stfikd naprazdno, dokud neza¢ne sprej plné fungovat. Pokud se
pripravek delsi dobu nepouzival, doporucuje se provétit fadnou funkci spreje jednim az dvéma stiiky
naprazdno.

. Oplachnéte nosni aplikator a ochranny kryt teplou vodou.
. Duikladné vysuste.
4. Po vysuseni oba dily opét slozte.

Cisténi:

1. Pii 01sten1 sejméte mirnym tahem nosni nastavec z lahvicky (obrazek ¢.3).
2

3

JestliZe jste pouzil(a) vice Beclomet Nasal Aqua, neZ jste mél(a)

Je dilezité, abyste dodrzoval(a) davku uvedenou lékarnikem na obalu nebo doporu¢enou Vasim
1ékatem. UZzivejte pouze takovou davku, kterou Vam doporucil Vas 1ékat; pouzivanim vySsi nebo nizsi
davky se mohou zhorsit projevy Vaseho onemocnéni.

Dlouhodobé uzivani piilis vysokych davek beklometason-dipropiondtu mtze zptsobit Gtlum ¢innosti
nadledvin a snizit tak pfirozenou produkei kortizonu.

UZijete-li Vy (nebo nékdo jiny) ndhodn¢ vétsi davku nez Vam byla doporucena a pocitujete nezadouci
ucinky, okamzité to sd€lte svému lékati.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Beclomet Nasal Aqua

Zapomenete-li si vzit davku, uzijte ji ihned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Ujistéte se, Ze mate dostate¢nou zésobu léku pro piipad
dovolené nebo cestovani.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po podani spreje mutizete trochu kychat a citit nepfijemnou chut’ nebo zapach.
Vzacné (az u 1 pacienta z 1 000) miZe tento piipravek vyvolat pocit suchosti nebo podrazdéni v nose
a krku, odchylné vnimani chuti a zapachu, kychani, vznik vfedi nosni sliznice a protrzeni nosni

prepazky, krvaceni z nosu a bolest hlavy a zvySeny nitrooc¢ni tlak (glaukom).
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Velmi vzacné (aZ u 1 pacienta z 10 000) mize tento piipravek vyvolat Sedy zakal, alergické reakce
véetné kozni vyrazky, koptivky, svédéni nebo zarudnuti klize, otok oc¢i, obliCeje, rtli nebo krku, ¢i
dechovou tisen a/nebo dusnost.

Rozmazané vidéni bylo hlaseno s frekvenci neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit).

Ve velmi vzacnych pifipadech miize 1écba nosem poddvanymi kortikosteroidy ovlivnit normalni
produkci steroidii v téle, coz je pravdépodobnéjsi pti dlouhodobém pouzivani vysokych dévek. Jednim
ze vzacnych nezadoucich ucinkl je zpomaleni ristu déti. Détem dlouhodob€ pouzivajicim tuto [é¢bu
ma lékar pravidelné kontrolovat télesnou vysku.

Informujte svého lékare pokud:

- citite bolest v nosu nebo krku nebo jste po podani nosniho spreje velmi krvacel(a),

- mate ocni problémy, které nejsou soucasti Vasich obvyklych projevii senné rymy, zejména bolest
nebo rozmazané vidéni.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdé€lte to svému lékaii, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich ucinkti muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Beclomet Nasal Aqua uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za “EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Beclomet Nasal Aqua obsahuje

Lécivou latkou je beclometasoni dipropionas. Jedna davka obsahuje beclometasoni dipropionas 100
mikrogramu.

Pomocnymi latkami jsou polysorbat 80, glukosa, disperzni celulosa (RC 591), benzalkonium-chlorid,
roztok hydroxidu sodného (1 mol/l) nebo roztok kyseliny chlorovodikové (1 mol/l) (k upravé pH) a

¢i8téna voda.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Beclomet Nasal Aqua vypada a co obsahuje toto baleni
Bila nebo téméf bila suspenze ve forme jemné bilé mlhoviny.
Velikost baleni: 23 ml, obsahuje 200 davek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

FI-70700 Kuopio

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finsko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 11. 2020
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