Sp. zn. sukls319045/2021
Ptibalova informace: Informace pro pacienta
Tenera 137 mikrogramii/50 mikrogrami nosni sprej, suspenze
azelastin-hydrochlorid/flutikason-propionat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné 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 u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Tenera a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tenera pouZivat
Jak se pripravek Tenera pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tenera uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Tenera a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Tenera obsahuje dvé 1é¢ivé latky: azelastin-hydrochlorid a flutikason-propionat.

. Azelastin-hydrochlorid patii do skupiny 1é¢ivych pripravkl nazyvanych antihistaminika.
Antihistaminika pisobi tak, Ze brani t¢inkiim latek, jako je histamin, které télo tvofi pfi
alergické reakci — tim zmirnuji pfiznaky alergické rymy.

. Flutikason-propionat patii do skupiny 1é¢ivych pfipravkd nazyvanych kortikosteroidy, které

snizuji zangt.

Ptipravek Tenera se pouziva k tileve od ptiznakt stfedné zavazné az zavazné sezonni a celorocni
alergické rymy, pokud samotné intranazalni (nosni cestou podavané) antihistaminikum ¢i samotny
intranazalni kortikosteroid nemé dostatecny ucinek.

Sezoénni a celoro¢ni alergicka ryma je alergicka reakce na latky jako pyl (sennd ryma), roztoci, plisng,
prach ¢i domaci zvitata.

Pripravek Tenera ulevuje od ptiznaki alergie, napt. rymy, zadni rymy (zatékani hlenu z nosu do
hrdla) , kychani a svédéni v nose nebo ucpaného nosu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Tenera pouZivat

Nepouzivejte pripravek Tenera
- jestliZe jste alergicky(a) na azelastin-hydrochlorid nebo flutikason-propionat nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Tenera se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:
- jste nedavno prodélal(a) operaci nosu.



- mate infekci v nose. Infekce nosnich dychacich cest je téeba 1€Cit antibakterialnimi nebo
antimykotickymi ptipravky. Pokud uZzivate 1éCivy piipravek na nosni infekci, mizete piipravek
Tenera i nadale pouzivat k 1é¢b¢ alergie.

- mate tuberkulozu nebo neléCenou infekci.

- u Vas doslo k porucham zraku nebo jste n€ékdy mél(a) zvySeny nitroocni tlak, glaukom
(zeleny zékal) a/nebo kataraktu (Sedy zakal). V takovém ptipad€ budete béhem pouzivani
ptipravku Tenera peclive sledovan(a).

- trpite poruchou funkce nadledvin. Je zapotiebi opatrnosti pii piechodu ze systémové steroidni
1é¢by na ptipravek Tenera.

- trpite z&vaznou poruchou funkce jater. V takovém pfipade se zvysuje riziko systémovych
nezadoucich uc¢inkd.

Ve vySe uvedenych pripadech 1ékat rozhodne, jestli miizete pfipravek Tenera pouzivat.

Je dilezité, abyste davky pouzival(a) tak, jak je uvedeno nize v bod¢ 3 nebo dle pokynti 1ékate. LéCba
vy$8imi davkami nosnich kortikosteroidi, nez se doporucuje, mtize vést k potlaceni funkce
nadledvin, coZ je stav, ktery mtize vyvolat tibytek télesné hmotnosti, tinavu, svalovou slabost, nizkou
hladinu cukru v krvi, chut’ na stl, bolest kloubi, depresi a ztmavnuti ktize. V takovém piipadé Vam
lékat miize doporucit dalsi 1écivy piipravek béhem obdobi zvysené zatéze nebo pted planovanou
operaci.

Aby se predeslo Gtlumu funkce nadledvin, 1ékar Vas pouci, ze mate pouzivat nejnizsi davku, ktera
jesté ucinné plsobi na Vase ptiznaky alergické rymy.

Pti dlouhodobém pouzivani mohou nosni kortikosteroidy (jako je Tenera) zpomalit riist déti a
dospivajicich. Lékai bude pravidelné sledovat vysku dospivajiciho a ujisti se, ze pouziva
nejnizsi jesteé ucinnou davku.

Pokud se u Vs objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékare.

Pokud si nejste jisty(4), jestli se Vas uvedené situace tykaji, pfed pouzivanim ptipravku Tenera se
porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Déti
Pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku se nedoporucuje u deti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tenera

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€kt vydavanych bez 1ékaiského
predpisu.

Nekteré 1éCivé pripravky mohou zvySovat t¢inky piipravku Tenera, a pokud tyto 1€civé piipravky
uzivate (véetné nékterych 1é¢ivych ptipravki k 1€cbé infekce HIV: ritonavir, kobicistat, a 1é¢ivych
pripravki k 1é¢be plisnovych infekci (mykoz): ketokonazol), Vas 1ékat mtize rozhodnout, Ze je tieba
Vas peclivé sledovat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€¢hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Tenera ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pfi pouzivéni pfipravku Tenera se velmi vzacné mlze vyskytnout unava ¢i zavrat, které mohou byt
vyvolany i vlastnim onemocnénim. V takovém piipadé netid’te a neobsluhujte stroje. Pamatujte, prosim,
ze alkohol muze tyto G¢inky zesilit.

Piipravek Tenera obsahuje benzalkonium-chlorid
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Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 14 mikrogramti benzalkonium-chloridu v jedné davce, coz odpovida
0,014 mg/0,14 g. Benzalkonium-chlorid mize zpisobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlaste
pokud je pouzivan dlouhodobé.

Pokud pfi pouzivani spreje pocitujete diskomfort, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Piipravek Tenera obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je

v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Tenera pouZziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo Iékarnikem.

K dosazeni maximalniho terapeutického piinosu je tieba piipravek pouzivat pravidelné.
Je tieba zabranit kontaktu ptipravku s oCima.

Dospéli a dospivajici (od 12 let)
. Doporucena davka je jeden vstiik do kazdé nosni dirky rano a vecer.

Pouziti u déti do 12 let
. Pouziti tohoto pfipravku se nedoporucuje u déti mladsich 12 let.

Pouziti u pacientti s poruchou funkce ledvin a jater
. Nejsou k dispozici udaje u pacientl s poruchou funkce ledvin a jater.

Zpiisob podani

K nosnimu podani.
Peclive si preététe nasledujici pokyny a pouzivejte pripravek presné podle nich.

NAVOD K POUZITI
Ptiprava spreje

1. Pfed pouzitim lahvi¢ku jemné protiepejte po dobu piiblizné 5 vtetin ota¢enim nahoru a dold,
poté odstrante ochranné vicko (viz obrazek 1).

é

Obrazek 1




2. Pfed prvnim pouzitim je nutno nosni sprej pfipravit tim, ze jej vystiiknete do vzduchu.
3. Nosni sprej pfipravte tak, ze polozite dva prsty na kazdou stranu pumpicky a palec polozite na

dno lahvicky.

4. Pumpicku 6krat stlacte a uvolnéte, dokud se neobjevi jemna mlha (viz obrazek 2).
5. Nyni je pumpicka pfipravena k pouziti.

Obrazek 2

6. Pokud nebyl nosni sprej pouzit déle nez 7 dnd, je nutné znovu jej ptipravit k pouziti jednim

stlatenim a uvolnénim pumpicky.

Pouziti spreje

1.
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Pted pouzitim lahvicku jemné protiepejte po dobu ptiblizn€ 5 vtetfin otd¢enim nahoru a dold,
poté odstrante ochranné vicko (viz obrazek 1).

Vysmrkejte se, abyste si uvolnil(a) nosni dirky.

Predklonte trochu hlavu. Nezaklanéjte ji.

Drzte lahvicku ve svislé poloze a opatrné si zasunite trysku do jedné nosni dirky.

Druhou nosni dirku si zakryjte prstem, rychle pumpicku stlacte a soucasné mirn€ vdechnéte
nosem (viz obrazek 3).

Vydechnéte tsty.

Obrazek 3

7. Opakujte s druhou nosni dirkou.
8. Po podani davky jemné dychejte a nezaklanéjte hlavu. Tim zabranite, aby se 1é¢ivy ptipravek
dostal do hrdla a vyvolal nepfijemnou chut v tstech (viz obrazek 4).

Obrazek 4



9. Po kazdém pouziti o€istéte trysku Cistym papirovym nebo latkovym kapesnikem a nasad’te
ochranné vicko.
10. Ucpanou trysku spreje nepropichujte. Vy¢istéte trysku vodou.

Je dulezité, abyste ptfipravek pouzival(a) tak, jak Vam tekl 1ékat. Pouzivejte pouze mnozstvi, které
Vam doporucil 1ékar.

Délka lécby
Ptipravek Tenera je vhodny k dlouhodobému pouzivani. Délka 1é¢by se ma odvijet od doby, po kterou
mate priznaky alergie.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Tenera, neZ jste mél(a)

Pokud si do nosu vstiiknete vétsi mnozstvi 1éCivého pripravku, nez jste mél(a), je nepravdépodobné,
ze budete mit néjaké obtize. Pokud mate obavy nebo jste dlouhodobé pouzival(a) vyssi davky, nez se
doporucuje, kontaktujte svého lékaie. Pokud nékdo, zejména dité, omylem vypije piipravek Tenera,
co nejrychleji kontaktujte svého lékare nebo nejblizsi pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Tenera
Pouzijte nosni sprej, jakmile si vzpomenete, pak pokracujte v obvyklém davkovani.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Tenera
Bez porady s 1ékafem nepfestavejte pouzivat ptipravek Tenera, nebot’ tim ohrozujete uspésnost
1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i pripravek Tenera nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Thned vyhledejte 1ékaiskou pomoc, budete-li mit kterykoli z nasledujicich priznakii:

* otok obliceje, rti, jazyka ¢i hrdla, ktery miiZe vyvolat obtiZe pri polykani/dychani, a nahly
vysev koZni vyrazky. MiiZe se jednat o znamky zavazné alergické reakce. Pamatujte vSak,
e je velmi vzdcnd.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
. krvaceni z nosu



Casté nezadouci Gcinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

. bolest hlavy

. hotka chut’ v tstech, zejména pokud pfi pouzivani spreje zaklanite hlavu. Chut’ vymizi, pokud
se za par minut po pouziti 1é¢ivého piipravku napijete nealkoholického napoje.

. nepiijemny Cichovy vjem

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
: mirné podrazdéni uvniti nosu. MiiZe se objevit mirné Stipani, svédeéni ¢i kychani.
. suchost v nose, kasel, suchost hrdla nebo podrazdéni v hrdle

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
. sucho v tstech

Velmi vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

. zéavrat’ nebo spavost

. Sedy zakal (katarakta), zeleny zékal (glaukom) nebo zvySeny nitroocni tlak, pfi némz mtizete
ztratit zrak a/nebo mit Cervené a bolestivé oci. Tyto nezadouci ucinky byly hlaseny po
dlouhodobé 1€¢bé nosnimi spreji obsahujicimi flutikason-propionat.

. poskozeni kiize a sliznice nosu

. pocit na zvraceni, inava, vycerpani nebo slabost

. vyrazka, svédéni ¢i zarudnuti kiize, svédivé pupinky
. bronchospasmus (zizeni pradusek)

Nezadouci u¢inky s Cetnosti ,,neni znamo* (Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit):
. rozmazané vidéni
. viidky v nose

Systémové nezaddouci ucinky (nezadouci G¢inky postihujici celé t€lo) se mohou vyskytnout pii
dlouhodobém pouzivani tohoto pfipravku ve vysokych davkach. Pravdépodobnost téchto t¢inkt je
mnohem nizs$i pti pouzivani kortikosteroidu v nosnim spreji, nez kdyz uzivate kortikosteroidy usty.
Tyto tcinky se mohou lisit u jednotlivych pacientd a i mezi riznymi kortikosteroidnimi ptipravky
(viz bod 2).

Nosni kortikosteroidy mohou ovlivnit normalni tvorbu hormonti ve Vasem téle, zejména pokud
dlouhodobé pouzivate vysoké davky. U déti a dospivajicich mize tento nezadouci G€inek zpusobit
zpomaleni ristu.

Ve vzacnych ptipadech bylo pozorovano snizeni hustoty kosti (osteoporoza) po dlouhodobém
pouzivani nosnich kortikosteroidu.

HIaseni nezddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkit muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
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5. Jak pripravek Tenera uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky a na krabicce
za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Chrante pied chladem a mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: Veskery nepouzity ptipravek zlikvidujte 6 mésicti po prvnim
otevieni nosniho spreje.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tenera obsahuje

Lécivé latky: azelastin-hydrochlorid a flutikason-propionat.

Jeden gram suspenze obsahuje 1000 mikrogramti azelastin-hydrochloridu a 365 mikrogrami
flutikason-propionatu.

Jedna davka (= jeden vstiik) (0,14 g) obsahuje 137 mikrogramu azelastin-hydrochloridu (coZ odpovida
125 mikrogramiim azelastinu) a 50 mikrogramt flutikason-propionatu.

Pomocné latky: glycerol, mikrokrystalicka celulosa, sodnd stl karmelosy, dinatrium-edetat,
polysorbat 80, benzalkonium-chlorid, fenethylalkohol a ¢isténa voda.

Jak pripravek Tenera vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Tenera je bila, homogenni suspenze.

Pripravek Tenera je dodavan v lahvicce z jantaroveé hnédé zbarveného skla s mechanickym
rozprasovacem, aplikatorem a ochrannym vickem.

25ml lahvicka obsahuje 23 g (nejméné 120 davek) nosniho spreje, suspenze.

Ptipravek Tenera je dodavan:
V baleni obsahujicim 1 lahvicku s 23 g nosniho spreje, suspenze
Vicecetné baleni obsahuje 3 lahvicky, kazda z nich obsahuje 23 g nosniho spreje, suspenze.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce
Clonmel Healthcare Ltd.

Waterford Road 3
Clonmel

Co. Tipperary
E91 D768

Irsko



ELPEN Pharmaceutical Co. Inc (SA)

95 Marathonos Ave
GR-19009 Pikermi
Attiki
Recko

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

Bad Vilbel

61118

Némecko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:
Nizozemsko:

Ceska republika:
Némecko:

Dansko:
Finsko:
Francie:

Mad’arsko:
Irsko:

Italie:

Norsko:

Polsko:

Svédsko:

Slovenska republika:

Azelastine/Fluticasonpropionaat CF 137 microgram/50 microgram per
verstuiving, neusspray, suspensie

Tenera

Azelastin/Fluticason AL Nasenspray 137 Mikrogramm/50 Mikrogramm pro
Spriihstofl Nasenspray, Suspension

Azeflone

Azeflone

Azelastine hydrochloride / Propionate de Fluticasone EG 137
microgrammes/50 microgrammes, suspension pour pulvérisation nasale
Azelastine/Fluticasone Stada 137 mikrogramm/50 mikrogramm
szuszpenzios orrspray

Nasorinit 137 micrograms/50 micrograms per actuation, nasal spray
suspension

Azelastina e Fluticasone EG

Azeflone

Allerduo

Azeflone

Azelastin/Flutikazéon STADA

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 12. 2023



