Sp. zn. sukls276445/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Flutikason furoat Teva 27,5 mikrogrami/vsti'ik nosni sprej, suspenze
flutikason-furoat

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sd€lte to svému 1ékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Flutikason furoat Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Flutikason furoat Teva pouZivat
Jak se pripravek Flutikason furoat Teva pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Flutikason furoat Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Pokyny k pouzivani nosniho spreje krok za krokem

AN S e

1. Co je pripravek Flutikason furoat Teva a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Flutikason furoat Teva (flutikason-furoat) patii do skupiny 1é¢ivych ptipravki, které se
nazyvaji glukokortikoidy. Ptipravek Flutikason furoat Teva snizuje zanét zptisobeny alergii (rinitidu)
a proto snizuje priznaky alergie.

Pripravek Flutikason furoat Teva nosni sprej se pouziva k 16€b¢ ptiznaku alergické rymy véetné
ucpaného nosu, vytoku z nosu, svédéni nosu, kychani a slzeni, svédéni nebo zarudnuti o¢i u dospélych
a déti ve veku 6 let a starsich.

Ptiznaky alergie se mohou vyskytnout v urcitych obdobich roku a jsou zpiisobeny alergii na pyly trav
nebo stromi (senna ryma), nebo se mohou vyskytovat béhem celého roku a jsou zptisobeny alergii na
zvitata, rozto¢e v domacim prachu nebo plisn€, vyjmenované pii¢iny patii mezi nejcastejsi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Flutikason furoat Teva pouZivat

NepouZivejte pripravek Flutikason furoat Teva:

- jestlize jste alergicky(4) na flutikason-furoat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatfieni

Déti a dospivajici

Nepodavejte pripravek détem mlad$im nez 6 let.

Pouzivani ptipravku Flutikason furoat Teva:
e muze pii dlouhodobém pouZzivani u déti zplisobit zpomaleni ristu. Lékat bude pravidelné

svvr
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e  muze zpusobit poruchu zraku, jako glaukom (zeleny zékal — zvyseni nitroo¢niho tlaku), nebo
katarakta (S8edy zakal — zakal o¢ni ¢ocky). Informujte svého 1ékare, pokud jste jiz tato
onemocnéni v minulosti mél(a), nebo pozorujete rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku,
pfi pouzivani ptipravku Flutikason furoat Teva.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flutikason furoat Teva

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetn€ 1éki vydavanych bez lékarského predpisu.

Je zvlaste dtlezité, abyste informoval(a) svého lékate uzivate-li, nebo jste v nedavné dobé uzival(a)
kterykoli z nasledujicich ptipravki:

steroidy v tabletach nebo v injekcich;

krémy obsahujici steroidy;

ptipravky k 1é¢bé astmatu;

ritonavir nebo kobicistat, které se uzivaji k 1écb¢ infekce HIV;

ketokonazol, ktery se uziva k 1écbé plisnovych onemocnéni.

Lékat zhodnoti, zda miizete pouzivat ptipravek Flutikason furoat Teva s t€mito piipravky. Vyse
uvedené 1éky mohou zvySovat nezadouci U¢inky piipravku Flutikason furoat Teva, a pokud tyto léky
uzivate, 1ékat mize rozhodnout, Ze je tfeba Vas peclivé sledovat.

Ptipravek Flutikason furoat Teva se nema pouZzivat soucasné s jinymi nosnimi spreji obsahujicimi
steroidy.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zadnete tento pripravek pouZzivat.

Jste-li t€hotna, nebo planujete téhotenstvi, nepouZzivejte pripravek Flutikason furoat Teva, pokud
Vam to vyslovné nedoporuci 1ékaf.

NepouZzivejte pripravek Flutikason furoat Teva v obdobi kojeni, pokud Vam to vyslovné
nedoporuci 1ékat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by pripravek Flutikason furoat Teva ovliviioval schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Pripravek Flutikason furoat Teva obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento ptipravek obsahuje 8,25 mikrograma benzalkonium-chloridu v jednom vstiiku (27,5
mikrogramu).

Benzalkonium-chlorid maze zptisobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan
dlouhodobg. V piipade, ze béhem pouzivani spreje citite neptijemny pocit, informujte o tom svého
1ékafe nebo 1ékarnika.

3. Jak se pripravek Flutikason furoat Teva pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynl svého lékafe nebo Iékarnika. Nepiekracujte
doporuc¢enou davku. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy pouzivat pripravek Flutikason furoat Teva
e pouziva se jednou denng;
e pouziva se ve stejnou dobu kazdy den.
Timto zpisobem tak pfedejdete piiznakim, které se mohou objevit béhem celého dne a noci.

Jak dlouho trva, nez pripravek Flutikason furoat Teva zacne pisobit

Nekteti lidé budou citit plny G¢inek az po nékolika dnech od zacatku pouzivani ptipravku Flutikason
furoat Teva. Je vSak obvykle u¢inny beéhem 8 az 24 hodin pouzivani.
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Kolik pripravku se pouZiva
Dospéli a dospivajici starsi nez 12 let
e Obvyklou tivodni davkou jsou 2 vstiiky do kazdé nosni dirky jednou denné.
e Jakmile jsou Vase ptfiznaky pod kontrolou, mize byt mozné snizit ddvkovani na 1 vstiik do
kazdé nosni dirky jednou denné.

Déti ve véku 6 az 11 let
¢ Obvyklou tivodni davkou je 1 vstiik do kazdé nosni dirky jednou denné.
e Pokud jsou pfiznaky velmi tézké, 1€kat mize zvysit ddvkovani na 2 vstiiky do kazdé nosni dirky
jednou denné, dokud se ptiznaky nezlepsi. Pak miize byt mozné davkovani snizit na 1 vstiik do
kazdé nosni dirky jednou denné.

Jak se nosni sprej pouZziva

Pripravek Flutikason furoat Teva je prakticky bez chuti nebo zapachu. Podava se ve spreji do nosni dirky
jako jemna mlha. Bud’te opatrny(4), abyste si nenasttikal(a) sprej do oci. Pokud se tak stane, vyplachnéte
si o¢i vodou.

Pokyny k pouzivani nosniho spreje krok za krokem najdete za bodem 6 této piibalové informace.
Peclivé postupujte podle pokyntl, abyste dosahl(a) plného piinosu piipravku Flutikason furoat Teva.
Viz Pokyny k pouZivani nosniho spreje krok za krokem, za bodem 6.

JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku Flutikason furoat Teva, nezZ jste mél(a)
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Flutikason furoat Teva

Zapomenete-li pouzit davku ptipravku, pouZijte ji ihned, jakmile si vzpomenete. Blizi-li se v§ak doba pro
Vasi dalsi pravidelnou davku, vyckejte na ni. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, nebo pozorujete-li néjaké potize pti
pouzivani nosniho spreje, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce: ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc

Alergické reakce na ptipravek Flutikason furoat Teva jsou vzacné a vyskytuji se u méné nez 1
pacienta z 1 000. Pokud tento stav neni 1é¢en, mohou mit alergické reakce u malého poctu pacientt
zavazny, az zivot ohrozujici prabéh.

Ptiznaky zahrnuji:

- nastup zavazného sipani, kasle nebo potizi s dychanim;

- nahly pocit slabosti nebo zavrati (toeni hlavy) (které mohou vést ke kolapsu nebo ztraté¢ védomi);
- otok obliceje;

- kozni vyrazku nebo zarudnuti.

V mnoha piipadech jsou tyto pfiznaky znamkami méné zavaznych nezadoucich G¢inkd. Musite si
vSak byt védom(a) toho, Ze¢ mohou byt potencialné zavazné — proto pokud jste si v§iml(a), Ze mate
kterykoli z téchto ptiznakd:

ihned kontaktujte lékaie.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e Kkrvaceni z nosu (vétSinou mirné) zvlasté pouzivate-li pripravek Flutikason furoat Teva déle
nez 6 tydnt neprerusenc.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
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e Nosni viedy — které mohou zpUsobit podrazdéni nebo neptijemny pocit v nose. Pti smrkani
muzete rovnéZ pozorovat stopu krve.
Bolest hlavy.

e DusSnost.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob)
e Bolest, paleni, podrazdéni nebo suchost v nose.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
e Malé otvory (perforace) v nosni prepazce, kterd oddéluje obé nosni dirky od sebe.

Neni znamo (Cetnost vyskytu z dostupnych udajt nelze urcit)
e Zpomaleni ristu u déti.
e Rozmazané vidéni nebo pirechodna zména zraku pti dlouhodobém pouzivani.
o Tisen na hrudi zptisobujici potize s dychanim.

Nosni kortikosteroidy mohou ve Vasem téle ovlivnit normalni produkci steroidnich hormonti, zvlasté
pokud pouzivate dlouhodobé¢ vysoké davky. U déti tento nezadouci uc¢inek muiize vést ke zpomaleni
jejich rstu ve srovnani s ostatnimi détmi.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kafii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Flutikason furoat Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Vicko vzdy ponechte nasazené.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice. Po prvnim otevieni se piipravek
Flutikason furoat Teva nosni sprej ma pouzivat maximaln€ po dobu 2 mésict.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Flutikason furoat Teva obsahuje

- Lécivou latkou je flutikason-furoat. Jeden vstiik obsahuje 27,5 mikrogramu flutikason-furoatu.

- Pomocné latky jsou glukoza, mikrokrystalicka celuldza (E 460), sodna sul karmelozy (E 466),
polysorbat 80 (E 433), benzalkonium-chlorid, dinatrium-edetat, voda pro injekci (viz bod 2).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Flutikason furoat Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek ve formé nosniho spreje je bila suspenze obsazena v lahvicce z jantaroveé zbarveného skla,
vybavené davkovaci rozprasovaci pumpickou, aplikatorem a ochrannym vickem. Pripravek Flutikason
furoat Teva je dostupny v baleni po 120 vstficich.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce:

Teva Czech Industires s.r.o.
Ostravska 305/29

747 70 Opava

Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Flutikason furoat Teva

Dénsko: Fluticasonfuroat Teva

Estonsko, Island: Fluticasone Teva

Finsko: Fluticasone furoate ratiopharm 27,5 mikrog/suihke, nendsumute, suspensio

Francie: Flutikasone furoate Teva 27,5 microgrammes/pulvérisation, suspension pour pulvérisation
nasale

Irsko: Fluticasone Furoate Teva 27.5 micrograms/spray Nasal Spray, suspension

Lotyssko: Fluticasone Teva 27,5 mikrogrami deva/ deguna aerosols, suspensija

Nizozemsko: Fluticasonfuroaat Teva 27,5 microgram/dosis, neusspray suspensie

Polsko: Fluticasone furoate Teva

Portugalsko: Fluticasona Teva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 6. 2024

POKYNY K POUZIVANI NOSNIHO SPREJE KROK ZA KROKEM

Jak nosni sprej vypada
Nosni sprej se dodava v jantaroveé zbarvené sklenéné lahvicce vybavené rozprasovaci pumpickou,
aplikatorem a ochrannym vickem. Obsahuje 120 vstiika.

Pét dilezitych véci, které potiebujete védét pri pouzivani nosniho spreje
e Piipravek Flutikason furoat Teva se dodava v jantarove zbarvené sklenéné lahvicce. Pokud
potiebujete zkontrolovat, kolik ptipravku v lahvi¢ce zbyva, drzte nosni sprej ve svislé poloze
proti jasnému svétlu. Pres lahvic¢ku uvidite hladinu pfipravku.

e Pred prvnim pouZitim nosniho spreje jim budete muset po dobu 10 vtefin diikladné tirepat
se stale nasazenym vickem. Toto je dulezité, jelikoz ptipravek Flutikason furoat Teva je husta
suspenze, ktera se pii dobfe provedeném protifepani zmeéni v tekutinu. Bude ho mozné pouzit
jako sprej jen tehdy, stane-li se tekutym.

e Pumpicka musi byt stlacena uplné€ dold, aby se mlha uvolnila pies trysku.
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e Vidy méjte vicko nasazené na nosnim spreji, kdyZ jej nepouzivate. Vicko zadrzuje prach,
utésnuje tlak a zabrafiuje ucpani trysky.

e K cisténi trysky nikdy nepouzivejte Spendlik ani nic ostré¢ho. Doslo by k poskozeni nosniho
spreje.

Priprava nosniho spreje k pouziti

Nosni sprej musite pripravit nasledovné:
e pfed prvnim pouzitim;
e jestlize jste ho ponechal(a) bez nasazeného vicka po dobu 5 dni nebo jste nosni sprej
nepouzival(a) 30 dni nebo déle.

Ptiprava nosniho spreje zajisti, ze obdrzite celou davku ptipravku. Postupujte podle krokl nize:
1. S nasazenym vickem diikladné proti‘epejte nosni sprej pfiblizn€ po dobu 10 vtefin.

2. Sejméte vicko — viz obrazek 1.

Obrazek 1

1

W

Drzte nosni sprej ve svislé poloze, poté naklonte a nasmérujte trysku od sebe.

4. Naplnte rozprasovaci pumpicku tak, ze polozite dva prsty na obé strany rozprasovaci
pumpicky a polozite palec na dno lahvicky. Stisknéte a uvolnéte pumpicku. Udé€lejte to
alespon 6krat, dokud nevypusti do vzduchu jemnou mlhu — viz obrazek 2.

Obrazek 2

,ﬁ
l

5. Nosni sprej je nyni pripraven k pouziti.

Pouziti nosniho spreje

1. Nosni sprej dikladn¢ protiepejte.

2. Sejméte vicko.

3. Vysmrkejte se, abyste si vycistil(a) nosni dirky, a mirn€ naklonite hlavu vpted.

4. Vsunte trysku do jedné nosni dirky a druhou nosni dirku uzaviete prstem — viz obrazek 3.
Namifite konec trysky mirné do strany smérem od nosni ptepazky. Toto Vam pomuze podat
ptipravek do spravného mista v nose.

5. Zatimco vdechujete nosem, stisknéte pevné pumpicku smérem dolt.

Obrazek 3
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Vyjméte trysku a vydechnéte usty.

Pokud je vase davka 2 vstiiky do kazdé nosni dirky, opakujte kroky 4 az 6.
Opakujte kroky 4 az 7 pro oSetfeni druhé nosni dirky.

Nasad’te vicko na nosni sprej.

Cisténi nosniho spreje

Po kazdém pouZiti:

L.

Otiete trysku a vnittek vicka Cistym suchym papirovym kapesnikem.

2. K ¢isténi nepouzivejte vodu.
3. Na trysku nikdy nepouzivejte Spendlik ani nic ostrého.
4. Po dokonceni vzdy nasad’te vicko.

Pokud se Vam zd4, Ze nosni sprej nepracuje:

Zkontrolujte, zda jesté mate v lahvicce pripravek. Podivejte se na hladinu pies lahvicku. Je-li
hladina velmi nizko, nemusi zbyvat dostatek ptipravku, aby nosni sprej fungoval.
Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni nosniho spreje.

Domnivate-li se, ze doslo k ucpani trysky, k vycisténi nepouzivejte Spendlik, nebo jiny ostry
predmét.

Zkuste nosni sprej znovu nastavit tim, Ze budete postupovat podle instrukci pod nadpisem
»~Priprava nosniho spreje k pouziti®.

Pokud nosni sprej nadale nefunguje, nebo z néj vystiikuje proud tekutiny, vrat'te nosni sprej
zpét do 1ékarny, kde Vam poradi, jak dal.



