Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Flutinex 50 micrograme spray nazal, suspensie
propionat de fluticazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Dacda aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
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1.  Ce este Flutinex si pentru ce se utilizeazi

Flutinex apartine unui grup de medicamente numit corticosteroizi.

Flutinex reduce inflamatia nazala.

Flutinex este utilizat pentru a trata simptome care includ:

- inflamatia si iritarea nasului

- nas infundat sau nas care curge

- stranut $i mancarime nazala

Flutinex spray nazal este utilizat pentru a preveni si trata:

- inflamatia mucoasei nazale (rinitd) datorata alergiei sezoniere, cum ar fi febra de fan
- inflamatia mucoasei nazale (rinitd) datorata alergiei perene (tot timpul anului), cum ar fi: alergiile
la animale, la praful de casa, la acarieni sau la mucegaiuri

Flutinex poate de asemenea ajuta la alinarea durerii sinusurilor si a presiunii din jurul nasului si a
ochilor.

Flutinex poate fi de asemenea utilizat pentru a trata simptomele datorate excrescentelor mici
(polipi) in interiorul nasului.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Flutinex

Nu utilizati Flutinex:

Daca sunteti alergic (hipersensibil) la propionat de fluticazona sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct.6).

Atentionari si precautii

Tnainte de a utiliza Flutinex, medicul dumneavoastra trebuie si stie:

- daca aveti o infectie nazala

- daca vi s-a spus vreodata ca aveti glanda suprarenald hipoactiva (boala Addison)



- daca luati un medicament numit ritonavir

- dacd aveti tuberculoza sau infectii micotice pulmonare.

Adresati-va medicului dumneavoastra in cazul in care considerati cd cele de mai sus se aplica
pentru dumneavoastra.

Flutinex impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau afi luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala, acestea includ si
medicamente din plante.

Unele medicamente pot afecta modul de actiune al Flutinex, sau pot face mai probabila aparitia
reactiilor adverse.

Acestea includ:

- ritonavir (folosit pentru tratamentul HIV)

- ketoconazol (folosit pentru tratamentul infectiilor fungice)

- steroizi pe care i-ati luat pentru o perioada lunga de timp, injectabil sau pe cale orala

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati unul dintre aceste medicamente.

Flutinex impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Puteti lua Flutinex 1n orice moment al zilei, cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
informati medicul dumneavoastra sau farmacistul pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Medicul dumneavoastra va evalua beneficiul pentru dumneavoastra si riscul pentru copilul
dumneavoastra, daca luati Flutinex cand sunteti gravida. Nu se stie daca substantele din Flutinex pot
trece in lapte. Daca alaptati, trebuie sa va consultati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza
Flutinex.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Flutinex sa influenteze asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Flutinex contine clorura de benzalconiu. Poate provoca bronhospasm.

3. Cum si luati Flutinex

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Nu se utilizeaza la copii sub 4 ani.

Folositi numai pe cale nazala, trebuie evitat contactul cu ochii.

Este nevoie de cateva zile pentru ca acest medicament sa realizeze efect terapeutic. De aceea
trebuie sa-1 folositi, chiar daca nu va simtiti imediat mai bine.

Utilizati medicamentul in fiecare zi.

Tratamentul rinitei alergice

Adulti si copii cu varsta mai mare de 12 ani
¢ Doza initiald obisnuita este de 2 pufuri in fiecare nara o datd pe zi, de preferat dimineata.




e Daca simptomele sunt foarte grave, medicul dumneavoastra poate sa va recomande o crestere a
acestei cantitati la un maxim de 2 pufuri in fiecare nara de 2 ori pe zi (dimineata si seara), pana cand
simptomele sunt tinute sub control.

Cand simptomele sunt controlate, puteti reduce doza la 2 pufuri in fiecare nara, o data pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 4 si 11 ani

¢ Doza initiald obisnuita este de un singur puf in fiecare nara, o data pe zi, de preferat dimineata.

e Dacd simptomele sunt foarte grave, medicul dumneavoastra va poate recomanda o crestere a
acestei cantitdti la un puf in fiecare nara de 2 ori pe zi (dimineata si seara), pand cand simptomele
sunt tinute sub control. Medicul dumneavoastra poate reduce apoi doza la 1 puf in fiecare nara o
data pe zi. Doza zilnicd maxima nu poate depasi 2 pufuri in fiecare nara.

Tratamentul polipilor nazali

Adulti

¢ Doza initiald obisnuitd este de 2 pufuri in fiecare nara de doua ori pe zi (dimineata si seara) timp
de 1-2 luni pana cand simptomele sunt tinute sub control. Doza zilnicd maximd nu trebuie sa
depaseasca mai mult de 4 pufuri pe zi in fiecare nara.

e Acest tratament este de obicei urmat de 2 pufuri in fiecare nara o data pe zi, timp de 3 luni.

Cum se utilizeaza

Flutinex este pulverizat in nas sub forma unui nor fin. Prima data cand utilizati spray-ul, trebuie sa
verificati ca functioneaza corect.

Urmati cu atentie instructiunile de la punctul 6.

Daca utilizati mai mult Flutinex decéat trebuie

Este important sa luati doza asa cum este stabilit pe eticheta medicamentului sau asa cum v-a
recomandat medicul dumneavoastra.

Trebuie sa utilizati atat cat v-a recomandat medicul dumneavoastra; utilizand mai mult sau mai
putin, simptomele dumneavoastra se pot inrautati.

Daca ati utilizat mai mult Flutinex decat v-a fost recomandat, spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Daca este posibil, aratati-i cutia de Flutinex.

Daca uitati sa luati Flutinex
Daca ati uitat sa luati o doza, luati doza urmatoare la ora obignuitad. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Flutinex

Poate dura 3 pana la 4 zile pana cand Flutinex isi face efectul in cazul tratamentului rinitei alergice
sau poate dura cateva saptamani, in cazul tratamentului polipilor nazali; din acest motiv este
important sa utilizati Flutinex regulat.

Luati Flutinex atat timp cat va recomanda medicul. Nu intrerupeti tratamentul fara sfatul medicului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca si alte medicamente, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot sd se dezvolte la utilizarea acestui medicament:

Reactii alergice: adresati-va pentru un ajutor medical imediat

Un numdr mic de persoane dezvolta reactii alergice la Flutinex, care pot sd se dezvolte pana la
reactii grave, chiar cu pericol pentru viatd daca nu sunt tratate.

Aceste simptome includ:



- respiratie suierdtoare, tuse sau dificultati in respiratie;

- stare bruscd de slabiciune sau ameteala (poate conduce la colaps sau la pierderea
constientei);

- umflarea fetei, In jurul gurii sau a limbii,

- eruptie trecatoare pe piele (urticarie) sau roseata.

Tn cazul dezvoltirii acestor reactii, adresati-via imediat la medic - posibil si aveti nevoie de
tratament medical de urgenta

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 pacient din 10000)
- reactii alergice.

Imediat dupa ce utilizati spray-ul
Ati putea sa stranutati usor, dar acest lucru se opreste in curand.
Foarte rar s-ar putea sa simtiti un gust sau miros neplacut.

Spuneti medicului dumneavoastra cat mai curind posibil dacid observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse:

Alte reactii adverse includ:

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 pacient din 10)
- sangerari nazale.

Frecvente (apar la mai putin de 1 pacient din 10)
- dureri de cap;

- gust si miros neplacut

- uscaciune sau durere a gatului sau a nasului

Foarte rare (apar la mai putin de 1 pacient din 10000)

- reactii cutanate — care sunt de la roseatd, mancarimi si eruptii pe piele pana la reactie mai

severa cum ar fi piele uscata, crapatd si descuamata;

- probleme cu ochii, cum ar fi durere sau vedere incetosata;

- leziuni ale nasului.
Foarte rar, poate fi afectatd producerea normald de steroizi in organismul dumneavoastrd. Acest
lucru este mult mai probabil sa se intdmple daca utilizati doze mari pentru o lunga perioada de timp.
Medicul dumneavoastrd va ajuta sd opriti daca acest lucru se intampla prin a utiliza cea mai mica
doza de steroizi care controleaza simptomele. La copii acest efect secundar in cazuri rare poate sa
cauzeze sd creascd mai lent decat altii. Copiii care primesc acest tratament pentru o lunga perioada
de timp, indltimea lor va fi verificata periodic de catre medicul lor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale: www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Flutinex


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalaj.

Nu utilizati Flutinex daca observati semne vizibile de deteriorare a produsului si/sau ambalajului.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Flutinex

Fiecare doza contine propionat de fluticazond micronizat 50 micrograme

excipienti celulozd microcristalina si carboximetilceluloza de sodiu, dextrozd monohidrat,
polisorbat 80, clorura de benzalconiu, hidrogenofosfat disodic, acid citric monohidrat, apa
purificata.

Cum arati Flutinex si continutul ambalajului:
Spray nazal, suspensie.
Suspensie omogena, de culoare alba.

Ambalaj:

Flacon echipat cu pompa fard presiune si un capac. Fiecare dispozitiv inhalator elibereaza 120 de
doze

Cate un flacon in cutie de carton.

Ghid de utilizare

Pregatirea spray-ului nazal
Spray-ul are un capac care protejeaza varful si il mentine curat. Nu uitati sa il scoateti atunci cand
folositi spray-ul. Un spray nou (sau unul care nu a fost utilizat de cateva zile) s-ar putea sa nu
functioneze de prima datd si va trebui sa pregatifi spray-ul urmarind instructiunile de la punctul
“Pregatirea spray-ului nazal”.

Trebuie sa pregatiti spray-ul nazal:

- Tnainte de a 1l utiliza pentru prima data

- daca nu Il-ati folosit de cateva zile

- daca tocmai l-ati curatat urmarind instructiunile de la punctul “Curatarea spray-ului nazal”.

Pregétirea spray-ului nazal vd ajutd sa va asigurati ca veti primi intotdeauna intreaga dozd de
medicament.
Urmati pasii de mai jos:

- Tineti flaconul cum se arata si asigurati-va ca este indreptatd departe de dumneavoastra.

- Puneti degetul aratator si degetul mijlociu pe gatul flaconului de ambele parti ale varfului si
degetul mare sub flacon.

- Mentineti degetul mare fix si apasati ferm cu degetele pe gatul flaconului pentru a elibera un
nor fin in aer. (Figura 1)

- Spray-ul nazal este acum gata pentru a fi folosit.

- In cazul in care credeti ca varful ar putea fi infundat, nu folositi un ac sau alt obiect ascutit
pentru a il curata.

- Incercati sa il curatati urmarind instructiunile de la punctul “Curitarea spray-ului nazal”.



~ Figura 1

Utilizarea spray-ului nazal

1. Agitati spray-ul nazal s1 indepartati capacul.
2. Suflati nasul pentru a va curata narile.
3. Astupati o nard cu un deget si pozitionati cu grija varful spray-ului in cealalta nara. Aplecati
putin capul inainte astfel incat sa mentineti spray-ul nazal drept in sus. (Figura 2a, 2b)
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Figura 2a Figura 2b
4. Pe masura ce inspirati, apasati ferm pe gatul flaconului cu degetele. Un nor de ceata fina va
intra in nara. (Figura 2a, 2b)
5. Expirati pe gura
6. Administrati o noua doza in aceeasi nara, repetand pasii de mai sus.
7. Repetati pasii de la 3 la 6 pentru cealalta nara
8. Dupa utilizarea spray-ului, stergeti cu atentie varful flaconului cu un servetel curat sau cu o
batista.
9. Puneti capacul la loc.

Curitarea spray-ului nazal
Trebuie sa curdtati spray-ul nazal cel putin o data pe saptdmand pentru a preveni infundarea
varfului.

1.

NOURWN

Capacul se scoate prin apasare usoara a partii laterale intre degetul mare si aratator si apoi se
trage usor in sus. Nu-1 rasuciti.

Indepartati varful prin tragerea in sus a gatului alb.

Inmuiati varful si capacul in apa calduta pentru citeva minute.

Apoi clatiti sub jet de apa.

Scuturati apa in exces si lasati piesele sa se usuce la un loc caldut.

Puneti varful inapoi pe spray.

Pregatiti spray-ul nazal urmarind instructiunile de la punctul “Pregétirea spray-ului nazal”
pentru a fi gata de utilizat.



Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
DROGSAN flaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Oguzlar mahallesi 1370. Sokak 7/3

06520 Balgat- ANKARA

Tel: 0312 2877410

Fax: 0312 2876115

Fabricantul

DROGSAN llaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Esenboga Merkez Mah. Cubuk Cad. No:31
CGubuk-Ankara/Turkey

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentici Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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