SOUHRN UDAJU O Pi
]

PRILOHA I

N4

Q

o
S
N

KU

'00



1. NAZEV PRiIPRAVKU

ALISADE 27,5 mikrogrami/odméfena davka
nosni sprej, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jedna odmétena davka spreje obsahuje 27,5 mikrogramu fluticasoni furoas.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej, suspenze.

Bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE 4

4.1 Terapeutické indikace

Dospéli, mladistvi (star§i nez 12 let) a déti (6 — 11 let) g\
Alisade je indikovany k 165b&: ) &0

e  priznakd alergické rymy o\
4.2 Davkovani a zpisob podani oe

Jd
Flutikason-furoat nosni sprej je ur¢en Vﬁ% pro intranazalni aplikaci.

Pro dosaZeni plného terapeutického
predpisu. Nastup ucinku byl poz
vysvétlit, Ze ucinek se nedost.
pravidelné 1é¢by (viz bo‘d

alergeny. 4 ‘\

Dospéli a mladistvi (Starsi nez 12 let)

Doporucenou ivodni davkou jsou dvé odmeétené davky (27,5 mikrogrami flutikason-furoatu v jedné
odmétené davce) podané do kazdé nosni dirky jednou denné (celkova denni davka je 110
mikrogramu).

su je nezbytné, aby byl pfipravek podavan pravidelné podle
n jiz po 8 hodinach podavani pfipravku. Pacientovi se musi
thned a maximalni tlevy mtize byt dosazeno az po nékolika dnech
¢élka 1éCby by méla byt omezena na obdobi shodujici se s expozici

Jakmile ptiznaky jsou pod kontrolou, je mozné davku snizit a podat jednu odmétenou davku do kazdé
nosni dirky (celkova denni davka je 55 mikrogrami), ve které je mozné dale pokracovat.
Davka ma byt titrovana na nejnizsi a¢innou davku, ktera udrzuje ptiznaky pod kontrolou.

Déti (od 6 do 11 let)
Doporucenou ivodni davkou je 1 odmérena davka (27,5 mikrogramt flutikason-furoatu v jedné
odmeétené davce) podané do kazdé nosni dirky jednou denné (celkova denni davka je 55 mikrogramit).

Pacientiim, ktefi nedostatecné reaguji na jednu odmeétenou davku podanou do kazdé nosni dirky
jednou denné (celkova denni davka je 55 mikrogramt), se mohou podat dvé odméiené davky do kazdé
nosni dirky jednou denn¢ (celkova denni davka je 110 mikrogramtl). Jakmile se dosahne odpovidajici
kontroly ptiznakli, doporucuje se snizit davku na jednu odméfenou ddvku podanou do kazdé nosni
dirky jednou denné (celkova denni davka je 55 mikrogrami).



Déti mladsi nez 6 let: zkuSenosti s podavanim u déti mladsich 6 let jsou omezené (viz bod 5.2 a 5.1).
Bezpecnost a ucinnost v této skupiné nebyly dobie stanoveny.

Pacienti ve vy$§im véku:
u této vékové skupiny neni potieba davku upravovat (viz bod 5.2).

Pacienti s poruchou rendlnich funkci: u této skupiny neni potieba davku upravovat (viz bod 5.2).

Pacienti s poruchou jaternich funkci: u pacientll s mirnou az stfedné té¢zkou poruchou jaternich
funkci se nedoporucuje davku upravovat.

Nejsou zadné zkusenosti s podavanim pripravku u pacientii se zavaznou formou jaterniho poskozeni
(viz body 4.4 a 5.2).

Pred pouzitim je tfeba intranasalni zdravotnicky prostfedek dobfe protiepat. Pro pfipravu
zdravotnického prostiedku k pouziti jej podrzte ve svislé poloze s tryskou nasmérovanou mimo Vas a
stisknéte zhruba 6-krat postranni packu uvolnujici aerosol (dokud neni vidét jemna mlha).
Znovupftipraveni (priblizné 6 stlaceni ddvkovace, pokud neni vidét jemna mlha) je zapotiebi pouze
tehdy, jestlize je kryt odstranén po dobu 5 dnd, nebo nebyl-li nosni sprej pouiiv@o dobu 30 dnu,

nebo déle.
Po kazdém pouziti je tfeba utfit vstiikovaci trysku a kryt Cistym, suchjru@uskem.
4.3 Kontraindikace \$
N,
Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocn(@ku pripravku Alisade.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti ‘

Flutikason-furoat podléha rozsahlému metabolis
metabolism), proto je systémova expozice intr im flutikason-furoatem u pacientl se zavaznou
formou jaterniho onemocnéni pravdépodobné zWwysena. Toto miize vést k vyssi Cetnosti systémovych
nezadoucich ucinkt (viz body 4.2 a 5.2), Rf1lécbe téchto pacientli se doporucuje opatrnost.

em prvniho pfechodu jatry (first pass

Ritonavir
Soucasné podavani s ritonaviru Qloporuéuje, vzhledem k riziku zvySené systémové expozice
flutikason-furoatu (ciz bod 4.5)°

Miize se vyskytnout sys @y ucinek nosnich kortikosteroidl, zvlasté pti dlouhodobém podavani
vysokych davek. T inky se 1iSi mezi pacienty a riznymi kortikosteroidy (viz bod 5.2).

Lécba vyssimi nez doporuc¢enymi davkami lokalnich kortikosteroidi podavanych do nosu mtze vést
ke klinicky signifikatni adrenalni supresi. Je-li zfejmé, Ze jsou podavany vyssi davky nez je
doporuceno, pak by mélo byt zvazené podani dodatecnych systémovych kortikosteroidi béhem
stresovych situaci nebo pii chirurgickych vykonech. Davka 110 mikrogramt flutikason-furoatu jednou
denn¢ nebyla spojena se supresi osy hypotalamo-hypofyzo-adrenalni (HPA) u dospélych, mladistvych
davku, ktera t€¢inn¢ kontroluje pfiznaky rinitidy. Jako u ostatnich intranasalnich kortikosteroida by se
méla zvazit celkova systémova zatéz kortikosteroidy, kdykoliv jsou soubézné¢ predepisovany jiné
1ékové formy kotrikosteroidu.

U déti, kterym byly podavany povolené davky intranasalnich kortikosteroidi byl pozorovan vyskyt
poruch rastu. Doporucuje se, aby déti dlouhodobé 1é€ené intranasalnimi kortikosteroidy byly
pravidelné sledovany. Pokud je rist zpomaleny, 1écba by méla byt ptehodnocena s cilem snizeni
davky intranasalniho kortikosteroidu, je-li to mozné, a to na nejnizsi davku, ktera pribézné ucinné
kontroluje priznaky. Navic by se mélo zvazit odeslani pacienta détskému odbornikovi (viz bod 5.1).



Zvlastni péci je nutné vénovat pacientiim, u nichz se prechazi ze systémovych kortikosteroidi na
flutikason-furoat, zvlasté tehdy, je-li podezieni, ze pacient ma naru$enou adrenalni funkeci.

Podavani intranasélnich a inhala¢nich kortikosteroidi mtize vést k vyvoji glaukomu a/nebo katarakty.
Z tohoto divodu vyzaduji peclivé sledovani pacienti, u kterych doslo ke zméné visu, nebo maji
v anamnéze vyskyt zvySeného nitroo¢niho tlaku, glaukomu a/nebo katarakty.

Alisade obsahuje benzalkonium-chlorid. To mtze zptsobit podrazdéni nosni sliznice.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Flutikason-furoat je rychle odstranovan z organismu béhem prvniho piechodu jatry (first pass
metabolism) zprostiedkované enzymem P450 3A4.

Na zaklad¢ udaji s jinymi glukokortikoidy (flutikason-propionat) metabolizovanymi cestou CYP3A4,
soucasné podavani s ritonavirem se nedoporucuje vzhledem k riziku zvySené systémové expozice
flutikason-furoatem.

Pti soubézném uZzivani flutikason-furoatu se silnymi inhibitory enzymu CYP3 A doporucuje
opatrnost, jelikoz neni mozné vyloucit zvySenou systémovou expozici. Ve s ¢kové interakce
intranasalniho flutikason-furoatu se silnym inhibitorem enzymu CYP3A konazolem, byly
zjisténi jedinci s metitelnou koncentraci flutikason-furoatu v ketokon ¢ skuping (6 z 20 jedinci)
ve srovnani s placebovou skupinou (1 z 20 jedinct). Toto malé zvy xpozice nebylo statisticky
vyznamné rozdilné u hladiny kortizolu béhem 24 hodin v obou ach

(viz bod 4.4).

Udaje o enzymové indukci a inhibici naznacuji, Ze negi t&%cky zaklad pro o¢ekavané metabolické
interakce mezi flutikason-furodtem a cytochromem P, zprostfedkovanym metabolismem jinych
slozek v klinicky odpovidajicich intranasalnich d , proto nebyly provedeny zadné klinické studie
zkoumajici interakce flutikason-furoatu s jinymu

Jd
.\1,
Nejsou dostupné dostatec¢né daje o wzi }ltikason—furoétu u te¢hotnych Zen. Ve studiich
glukokortikoidt u zvitat bylo po ano, ze dochazi k vzniku malformaci, véetné rozstépt patra a
retardace nitrod€lozniho rist i pravdépodobné, Ze by tyto tidaje byly relevantni pro lidi uzivajici
doporucené intranasalni da teré¢ vedou k minimalni systémové expozici (viz bod 5.2). Flutikason-

furoat miize byt podangt m Zenam pouze tehdy, jestlize piinos pro matku nepievazi mozné riziko
pro plod nebo dité.

4.6 Té&hotenstvi a kojeni .

Neni zndmo, zda intranasaln€ podavany flutikason-furoat se vylucuje do matefeského mléka.
Podavani flutikason-furoatu zenam v obdobi kojeni mtize byt zvazovano pouze tehdy, jestlize ptinos
pro matku neptfevazi mozné riziko pro dite.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny, jelikoz se tyto
schopnosti neoc¢ekavaji u flutikason-furoatu.
4.8 Nezadouci ucinky

Udaje z velkych klinickych studii byly pouzity k uréeni ¢etnosti vyskytu nezadoucich reakci.
Nasledujici hodnoty byly pouzity v klasifikaci frekvence vyskytu: velmi ¢asté > 1/10; casté > 1/100 az
< 1/10; mén¢ Casté > 1/1000 az < 1/100; vzacné > 1/10,000 az < 1/1000; velmi vzacné < 1/10,000.

Poruchy imunitniho systému

vzacné hypersenzitivni reakce, vCetné anafylaxe,




angioedému, kozni vyrazky (rash) a koptivky

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

velmi Casté *epistaxe

Casté nosni ulcerace

*Epistaxe byly obecné mirné nebo stiedni intenzity. U dospelych a mladistvych byl vyskyt epistaxe
vy$s$i pii del$im uzivani (vice nez 6 tydni), nez pti kratkodobém uzivani (az do 6 tydnd). V
pediatrickych klinickych studiich trvajici az 12 tydnii, délka vyskytu epistaxii byla stejna mezi
pacienty uzivajici flutikason-furoat a pacienty uzivajici placebo.

Systémové ucinky intranasalnich kortikosteroidi se mohou vyskytnout zvlasté tehdy, jestlize byly
podavany dlouhodob¢ vysoké davky.

4.9 Predavkovani
Ve studiich biologické dostupnosti, intranasalni davky az 2640 mikrogramti/den byly podany vice nez

tfi dny bez znamek systémovych nezadoucich tcink (viz bod 5.2).
Neni pravdépodobné, ze by akutni pfedavkovani vyzadovalo jinou 1é¢bu nei?@éni.

Q

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI &0
5.1 Farmakodynamické vlastnosti * 6

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroid, ATC kod: @%
!

Flutikason-furoat je synteticky trifluoridovany korti oid, ktery ma velmi vysokou afinitu ke
glukokortikoidnimu receptoru a ma silny protiza’m@ v ucinek.

Klinické zkuSenosti: J :

Sezonni alergicka ryma u dospélych a mf vch

w

Ve srovnani s placebem, intranasaln¢
vyznamné zlep$il nosni ptiznaky (
nosu) a o¢ni ptiznaky (zahrnujici

Ucinnost trvala vice nez cely
Zacatek lécebného ﬁéinli&
pozorovanym pozdéji

Flutikason-furoat n??’)%)rej vyznamne¢ zlepSuje pacientovu vhimavost na celkovou odpovéd’ na 1écbu
a pacientovu, s chorobou souvisejici, kvalitu zivota (Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire
—RQLQ) ve vsech 4 studiich.

o%y flutikason-furoat v davce 110 mikrogrami jednou denné
jici vodnaty vytok z nosu, nosni kongesce, kychani a svédéni
¢ni/paleni, slzeni/zvlhnuti a zarudnuti o¢i) ve vSech 4 studiich.
hodin dédvkovaciho obdobi pii podavani jednou denné.

zorovan jiz po 8 hodinach po ivodnim podani s dal§im zlepsenim
lika dnech.

Celoro¢ni alergicka ryma u dospélych a mladistvych

Flutikason-furoat nosni sprej v davce 110 mikrogramt jednou denné vyznamné zlepSuje nosni
ptiznaky prave tak, jako pacientovu vnimavost na celkovou odpoveéd na 1écbu ve srovnani s placebem
ve tfech studiich.

Flutikason-furoat nosni sprej v davee 110 mikrogramii jednou denné vyznamné zlepSuje o¢ni ptiznaky
prave tak, jako zlepsujici se pacientovu s chorobou souvisejici kvalitu zivota (RQLQ) ve srovnani

s placebem v jedné studii.

Utinnost trvala vice neZ celych 24 hodin davkovaciho obdobi pii podavani jednou denné.

Sezonni a celoro¢ni alergickd ryma u déti

Studium davkovani 1ékt v pediatrii je zaloZeno na hodnoceni dat ucinnosti napti¢ populaci déti

s alergickou rymou.

U sezonni alergické rymy byl flutikason-furoat nosni sprej v davce 110 mikrogramti jednou denné
ucinny, ale nebyly pozorovany vyznamné rozdily mezi flutikason-furoatem nosnim sprejem v davce
55 mikrogramt jednou denné a placebem v zadném ukazateli i€innosti.




U celoro¢ni alergické rymy, flutikason-furoat nosni sprej v ddvce 55 mikrogramti jednou denn¢ ukazal
vyvazengjsi profil uc¢innosti nez flutikason-furoat nosni sprej v davce 110 mikrogramii jednou denné
po 4 tydny 1é¢by. Post-hoc analyza po 6 a 12 tydnech ve stejné studii prave tak jako 6-ti tydenni
bezpecnostni studie zkoumajici osu HPA, podpoftily ti¢innost flutikason-furoatu nosniho spreje

v davce 110 mikrogramti jednou denne.

6-ti tydenni studie, ktera hodnotila uc¢innost flutikason-furoatu nosniho spreje v davce

110 mikrogramti jednou denn¢ na adrenalni funkci u déti ve véku od 2 do 11 let prokazala, ze nedoslo
k vyznamnému vlivu na 24 hodinové profily sérového kortizolu ve srovnani s placebem.

Vysledky z placebo-kontrolované knemometrické studie flutikason-furoatu nosniho spreje v davce
110 mikrogramti jednou denné¢ neodhalily klinicky vyznamné u¢inky na rychlost kratkodobého rastu
dolni ¢asti nohy u déti.

Sezonni a celoro¢ni alergicka ryma u déti (mladSich nez 6 let)

Studie bezpecnosti a ti¢innosti byly provedeny u 271 pacienta ve véku od 2 do 5 let se sezonni a
celoro¢ni alergickou rymou, z nichz bylo 176 vystaveno flutikason-furoatu.

Bezpecnost a ucinnost v této skupiné€ nebyly dobie stanoveny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
1

Absorbce: flutikason-furoat podléha netiplnému vstfebavani a vyznamné m @hzaci pii prvnim

prachodu jatry a sttevem vedouci k zanedbatelné systémové expozici. I@éﬂm’ davkovani

110 mikrogrami jednou denné nevede typicky k métitelné plazmatickg centraci (< 10 pg/ml).

Absolutni biologicka dostupnost intranasalniho flutikason-furoatu j %, takze méné nez 1

mikrogram flutikason-furoatu by mohl byt systémové dostupny dani 110 mikrogramt (viz bod

4.9).

Distribuce: vazba flutikason-furoatu na plazmatické pﬁoteﬁ/ Jje vyssinez 99 %. Flutikason-furoat ma
velky distribu¢ni objem v ustaleném stavu, v primé L.

Metabolismus: flutikason-furoat je ze systémo@!ulace vyloucen velmi rychle (celkova
plazmaticka clearance je 58,7 I/h), hlavné ja iotransformaci na net¢inny metabolit 17p3-
karboxylovy metabolit (GW694301X) gﬁ@nictvim izoenzymu cytochromu P450 CYP3A4.
Zakladni cestou metabolické pfremény, b ydrolyza S-fluoromethyl karbothioatu s tvorbou
metabolitu kyseliny 17B—karboxylowu 1e in vitro neodhalily vyskyt §tépeni furoatové skupiny
s tvornou flutikasonu. 4

Eliminace: po peroralnim %zilnim podani probiha vylucovani flutikason-furoatu primarné stolici
a jeho metabolita zlucis Qroiilnim podani je prumérny polocas faze eliminace 15,1 hodin.
Vylucovani ledvinaui iblizn€ 1 % po peroralnim podani a 2 % po nitrozilnim podani.

Deéti:

Po intranasalnim podani davky 110 mikrogrami jednou denné€ neni u vétSiny pacienti flutikason-
furoat v plazmé detekovatelny (< 10 pg/ml). Detekovatelné mnozstvi bylo zjisténo u 15,1 %
pediatrickych pacientl uzivajicich intranasalni davku 110 mikrogramt jednou denné¢ a pouze 6,8 %
pediatrickych pacientl uzivajicich 55 mikrogramti jednou denné. Nebyly prokazany vyssi
detekovatelné hladiny flutikason-furoatu u mladsich déti (mladsich nez 6 let). Stfedni koncentrace
flutikason-furoatu u téchto jedinct s detekovatelnymi hladinami u 55 mikrogramt byly 18,4 pg/ml pro
2-5leta 18,9 pg/ml pro 6-11 let. U 110 mikrogramti, byly stfedni koncentrace u téchto jedinct

s detekovatelnymi hladinami 14,3 pg/ml pro 2—5 let a 14,4 pg/ml pro 6—11 let. Tyto hodnoty jsou

podobné hodnotam pozorovanym u dospélych (12+), kde byly stfedni koncentrace u téchto jedinct
s detekovatelnymi hladinami byl 15,4 pg/ml u 55 mikrogramt a 21,8 pg/ml u 110 mikrogramii.

Starsi pacienti:

Pouze maly pocet starSich pacientil (=65 let, n=23/872; 2,6 %) poskytl farmakokinetrické udaje. U
starSich pacientii ve srovndni s mlad$imi pacienty se neprokazal vyssi vyskyt pacientil

s detekovatelnou koncentraci flutikason-furoatu.



Rendlni selhdni

Flutikason-furoat neni po intranasalnim podani detekovatelny v moci u zdravych dobrovolnikd. Méné
nez 1 % s davkou souvisejiciho mnozstvi latky je vylu¢ovano moci, a proto by nebyla farmakokinetika
flutikason-furoatu ovlivnéna pfi renalnim selhani.

Jaterni selhani

U pacientt s jaternim selhanim nejsou dostupna data s intranasalnim flutikason-furodtem. Studie

s jednou davkou 400 mikrogrami peroraln¢ inhalovaného flutikason-furoatu u pacienti se sttedné
tézkou formou jaterniho onemocnénim vedlo ke zvyseni Cy,.x (42 %) a AUC (0-0) (172 %) a mirnym
(v primeéru 23 %) snizenim hladin kortizolu u pacientll srovnavanych se zdravymi jedinci. Podle této
studie by piedpokladana primérna expozice pro 110 mikrogrami intranasalniho flutikason-furoatu u
pacientu se stiedné téZkou formou jaterniho onemocnéni nevedla k supresi kortisolu, proto se u
stiedné t¢zké formy jaterniho onemocnéni nepiedpoklada klinicky vyznamny ucinek pii normalni
davce pro dospélé. Nejsou dostupna data u pacienti s t€zkou formou jaterniho onemocnéni. Vystaveni
flutikason-furoatu je pravdépodobné u téchto pacienti dale zvysené.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Nalezy ze vSeobecnych toxikologickych studii byly podobné jako po podani Wkortikosteroidﬁ a
jsou spojovany s piehnanou farmakologickou aktivitou. Tyto ndlezy nejsou ¢podobné relevantni
u lidi uzivajicich doporucené intarnazalni davky, které vedou k minimalni8ystémové expozici.

V béznych testech genotoxicity nebyly pozorovany zadné genotoxické

souvisejicich s 1é¢bou. ®

6. FARMACEUTICKE UDAJE « S

\3
6.1 Seznam pomocnych latek eo

glukosa J
disperzni celulosa .O\W
polysorbat 80

benzalkonium-chlorid $\
<

dihydrat dinatrium-edetatu 4

¢isténa voda
4
6.2 Inkompatibility \Q

Neuplatiiuje se. Q

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti pii uzivani: 2 mésice

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavat v chladu, chranit pted mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Alisade nosni sprej je téméi bila plastova nadobka s indikatorek davky a se svétle modrou postranni
ovladaci packou a vickem obsahujicim zaklopku. Zdravotnicky prostfedek obsahuje suspenzi nosniho

spreje v lahvicce z jantarové zbarveného skla typu I, vybavené davkovaci rozpraSovaci pumpou.

Ptipravek je dostupny na trhu ve tfech velikostech baleni: 30, 60 a 120 odmeétenych davek.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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agentury (EMEA) http://Www.emea.europa.eu/o
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A. VYROBCE ODl,’OVEDNY/VYROB OVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI ‘

, \3
B. PODMINKY REGISTRAC Q



A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeu odpovédnych za propousténi Sarzi

Glaxo Operations UK, Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Country Durham

DL 12 8DT

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanélsko

V ptibalové informaci k 1écivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za

propousténi dané sarze.
"b:

B. PODMINKY REGISTRACE 4

. PODMINKY NEBO OMEZENiI VYDEJE A POUZI LADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI 0

@0"

. PODMINKY NEBO OMEZENI S OH M NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKI@

Neuplatiuje se. w
. DALSI PODMINKY | \

Systéem farmakovigilance 4

Vydej 1écivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Drzitel rozhodnuti o regis %um zajistit, ze farmakovigilan¢ni systém uvedeny v Modulu 1.8.1
Zadosti o registraci pﬁ% , je zavedeny a funkéni pied a po celou dobu, kdy je ptipravek na trhu.

Plan rizeni rizik

Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje, Ze uskutecni studie a dal$i ¢innosti v oblasti
farmakovigilance podrobné uvedené ve Farmakovigilan¢nim planu tak, jak bylo schvaleno ve verzi
GM2006/00247/05 Planu tizeni rizik- Risk Management Plan (RMP) uvedeného v Modulu 1.8.2
Zadosti o registraci pfipravku a v souladu se viemi nasledujicimi aktualizacemi RMP odsouhlasenymi
CHMP.

V souladu s pokynem Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) k systémum fizeni rizik pro
humanni pfipravky ma byt upfesnény plan fizeni rizik predlozen soucasné s ptisti aktualizovanou

zpravou o bezpecnosti (PSUR).

Krome toho méa byt upfesnény plan fizeni rizik predlozen:

o V ptipadg, Ze se objevi nové informace, které mohou mit vliv na soucasné specifikace systému
bezpecnosti, Farmakovigilanéni plan, nebo ¢innosti k minimalizaci rizik.

o Do 60 dnu po dosazeni dulezitého mezniku (z hlediska farmakovigilance nebo minimalizace
rizik).

° Na zadost EMEA

10
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A. OZNACENI NA o&u@
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alisade 27,5 mikrogrami/odméfena davka, nosni sprej, suspenze
Fluticasoni furoas

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odmétena davka spreje obsahuje 27,5 mikrogramu fluticasoni furoas.

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK
Rovnéz obsahuje: glukosu, disperzni celulosu, polysorbat 80, benzalkonium-chlogid, dihydrat
dinatrium-edetatu, ¢iSténou vodu. b@

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI 94
Nosni sprej, suspenze \‘

1 lahvicka - 60 odméfenych davek
1 lahvicka - 120 odmétenych davek

1 lahvicka - 30 odméfenych dévek &6

N

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI Q‘

Pted pouzitim protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou info;m

Nosni podani. ’\\

6.

ZVLASTNI UPOZORNE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DO DETI

Uchovavejte mimo d ‘Qddvt'.
chovévejte mimo Ojah& ed déti

| 7.

DALSI ZV[Q%\!i UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}
Doba pouzitelnosti pii uzivani: 2 mésice

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte v chladu, chraiite pfed mrazem.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

14




| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Glaxo Group Ltd.
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Velka Britanie

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/08/474/001
EU/1/08/474/002
EU/1/08/474/003

| 13. CISLO SARZE

LOT
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
AN
Vydej 1écivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis. 40
o)
| 15. NAVOD K POUZITI ’é\’

.\9

&
&
Q
O
\\0
(4

&

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU @g
\

15



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INTRANASALNI SPREJ/STITEK NA ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Alisade 27,5 mikrogrami/odmeétena davka, nosni sprej, suspenze
Fluticasoni furoas

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}
U ( ’
%

| 4. CISLO SARZE 4

LOT ,60

|5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NE@CET

30 odméfenych davek &0
60 odmetenych davek ‘\
120 odmeétenych davek o

(6. JINE B (g'

R
6{.\
>

&

16



&
(o)
A

B. PRIBALOVA INFORM»@

<
\&

17



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Alisade 27,5 mikrogrami v odméiené davce, nosni sprej, suspenze
Fluticasoni furoas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€ékarnika.

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich Géinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Alisade a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Alisade uZivat

Jak se Alisade uziva ‘ 0
MoZné nezadouci ucinky 0
Jak Alisade uchovavat 4

DalSi informace 60
°

DU R W=

Pokyny k pouZivani nosniho spreje krok za krokem.
1. CO JE ALISADE K CEMU SE POUZIVA g\

Alisade nosni sprej je uZivan k 1é¢b¢ priznaki alergické &y vcetné nepriichodnosti nebo sekrece
z nosu, kychani a slzeni a svédéni o¢i u dospélych a @/e veéku 6 let a starSich.

Pfiznaky mohou byt o¢ekavany v uréitych obdobi u a jsou zpasobeny alergii na pyl z travy nebo
stromil (senna ryma), nebo jej mizete oéekéva&n celého roku a jsou zplsobeny alergii na zvitata,
domaci prach nebo plisné. )

Alisade patii do skupiny 1éCiv, ktera se p! ji glukokortikoidy.

Alisade snizuje zanét zptsobeny aleri yhou).

2.  CEMUMUSITE VE\}?AT POZORNOST, NEZ ZACNETE ALISADE UZIVAT

Neuzivejte Alisade 4‘
Jestlize jste alergiq&precitlivély/é) na flutikason-furoat nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
Alisade.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Alisade je zapoti‘ebi
Mate-li néjaké problémy s jatry, informujte o tom VaSeho lékate nebo 1€karnika. Vas lékat mize
upravit Vasi davku ptipravku Alisade.

Uzivani glukokortikoidt (jako napt. Alisade):
e muze pii dlouhodobém uzivani u déti zplsobit zpomaleni rdstu.
Lékar bude pravidelné sledovat rist Vaseho ditéte, a ujisti se, zda Vase dit€ uziva nejnizsi
moznou ucinnou davku.
e muze zpusobit poruchu zraku, jako glaukom (zvyseni nitroo¢niho tlaku), nebo kataraktu (zakal
o¢ni ¢oc¢ky). Informujte svého 1ékare, pokud jste jiz tato onemocnéni v minulosti méli, nebo
pozorujete n¢jaké zmeény visu pii uzivani piipravku Alisade.

Vzijemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, atoio
lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.
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Je zvlaste dulezité abyste informovali svého l1ékare uzivate-li, nebo v nedavné dobé jste uzival/a
nekteré z nasledujicich ptipravki:

injek¢ni nebo peroralni steroidy

krémy obsahujici steroidy

ptipravky k 1écbé bronchidlniho astmatu

ritonavir, ktery se uziva k lécbé HIV

ketokonazol, ktery se uziva k 1écbé plistiovych onemocnéni

Vas 1ékar by mél zhodnotit, zda mizete uzivat Alisade s témito piipravky.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym Iékafem diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

Jste-li téhotna, nebo planujete téhotenstvi, neuzivejte pripravek Alisade diive nez se poradite se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Alisade

Neuzivejte pripravek Alisade béhem kojeni, dokud se neporadite se svym 1ékaigm nebo lékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji 40'
Alisade nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat strOJe

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Alisade

Alisade obsahuje benzalkonium-chlorid. U nékterych pa01entu ato latka zpisobit podrazdéni
uvniti v nose. V pfipade€, ze béhem uzivani spreje citite nep pocit, informujte o tom svého
1ékate nebo lékarnika.

3. JAK SE ALISADE UZIVA QC

Vzdy uzivejte piipravek Alisade piesné 2l &ynu svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékatem. 7 \

Alisade je prakticky bez chuté neb&chu. Podava se ve spreji do nosni dirky jako jemna mlha.
Bud’te opatrni, abyste nenastfika ¢j do oci. Pokud se tak stane, vyplachnéte si oc¢i vodou.
AlisadeAlisadeKdy uzit All

e uzivase Jednou‘i

e uzivaseve ste}g bu kazdy den
Timto zptisobem t ejdete priznaktim, které se mohou objevit béhem dne a v noci.

Jak dlouho trva, nez Alisade za¢ne piisobit
Nekteti lidé budou citit plny ucinek az po n€kolika dnech od zacatku uzivani ptipravku Alisade. Je
vSak obvykle uc¢inny béhem 8 az 24 hodin uzivani.

Kolik pripravku se uziva

Dospéli a mladistvi starsi nez 12 let
e Obvyklou tvodni davkou jsou 2 davky vstiiknuté do kazdé nosni dirky jednou denné.
e Jakmile Vase priznaky jsou pod kontrolou, mtizete snizit divkovani na 1 davku vtiiknutou do
kazdé nosni dirky.

Déti ve véku 6 az 11 let
e Obvyklou tvodni davkou je 1 davka vstiiknuta do kazdé nosni dirky jednou denné.
e Pokud jsou pfiznaky velmi tézké, lékatr mlze zvysit davkovani na 2 davky vstiiknuté do
kazdé nosni dirky, dokud se ptiznaky nezlep$i. Pak se mize davkovani snizit na 1 davku
vstiiknutou do kazdé nosni dirky jednou denné.
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e Nepodavejte détem mladSim neZ 6 let.

Jak se nosni sprej pouziva
Pokyny k pouzivani nosniho spreje krok za krokem najdete za bodem 6 této piibalové informace.
Pecliveé postupujte podle pokyni, aby byl pfipravek Alisade pro Vas ptinosem.

Pokyny k pouzivani nosniho spreje krok za krokem, za bodem 6.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Alisade, neZ jste mél(a)
Uzijete-1i vétsi mnozstvi ptipravku, informujte o tom svého 1ékate nebo 1€karnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Alisade
Zapomenete-li si vzit davku ptipravku, uZzijte ji ihned, jakmile si vzpomenete.

Blizi-li se vSak doba pro Vasi dalsi pravidelnou davku, vyckejte na ni. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, nebo pozorujete-li né¢jaké potize pfi
uzivani nosniho spreje, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika. ‘

AlisadeAlisade o
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY \$
L/

Podobné jako vsechny léky, mize mit i Alisade nezadouci ﬁéi@které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. <
R

Alergické reakce: ihned vyhledejte 1ékai‘'skou p0®

Alergiské reakce na Alisade jsou vzacné a VZH& mén¢ nez 1 pacienta z 1000. Pokud tento stav
neni 1é¢en, mohou mit alergické reakce u maléh® poctu pacientl zavazny, az Zivot ohrozujici pribéh.
Ptiznaky zahrnuji: o

- nastup zavazného sipani, kasle nebo \Zi s dychanim

- nahly pocit slabosti nebo zavra %&re mohou vést ke kolapsu nebo ztraté védomi)

- otok tvare
- kozni vyrazky nebo zam@

V mnoha piipadech segt anaky projevi jako mén¢ zavazné nezadouci ucinky. Musite si v§ak byt
védomi toho, Ze yt potencialné zavazné — proto pokud jste si védomi, ze mate néktery

z téchto priznaki: Q

- ihned vyhledejte 1ékare.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10)
e Krvaceni z nosu (vét§inou mirné) zvlasté uzivate-li Alisade déle nez 6 tydnli nepierusené.

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10 a u vice nez 1 pacienta ze
100)
e Podrazdénost nebo nepiijemny pocit v nose — pii €isténi svého nosu miizete rovnéz pozorovat
stopu krve. MiiZe to byt zplisobeno tvorbou nosnich vieda.

Intranasalni kortikosteroidy mohou ve Vasem téle ovlivnit normalni produkei steroidnich hormont,
zvlaste, pokud uzivate dlouhodobé vysoké davky. U déti tento nezadouci u€inek mize vést ke

zpomaleni jejich riistu ve srovnani s ostatnimi détmi.

Vyskytnou-li se u Vas nezadouci u¢inky
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- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zavainé mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci: sd€lte to svému
1ékati nebo lékarnikovi.

5.  JAK ALISADE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Uchovavejte Alisade nejlépe v kolmé poloze. Vzdy ponechte kryt na piipravku.

Pripravek Alisade nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Po prvnim otevfeni se piipravek
Alisade nosni sprej ma uzivat 2 mesice.

Neuchovavejte v chladu, chraiite pfed mrazem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieqi dhaji chranit
zivotni prostredi. 4
6.  DALSI INFORMACE ’6

9
Co Alisade obsahuje g\

Lécivou latkou je flutikason-furoat. Jedna odméiend dév&o sahuje 27,5 mikrogrami fluticasoni
furoas.
Pomocnymi latkami jsou glukosa, mikrokrystalicl@ﬂosa, polysorbat 80, benzalkonium-chlorid,
dihydrat dinatrium-edetatu, ¢isténa voda.

Jd
Jak Alisade vypada a co obsahuje totg i
Ptipravek nosni sprej je bilou suspenzj o enou v lahvicce z jantarove zbarveného skla, vybavené
davkovaci rozprasovaci pumpou. T$b1 y plastikovy obal se svétle modrym vickem a postranni
ovladaci pakou. Obal mé okénk % sledovani obsahu lahvicky. Alisade je dostupny v balenich po
30, 60 a 120 odmétenych da’w@

Drzitel rozhodnuti

Glaxo Group Ltd

Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Velka Britanie

Drzitel rozhodnuti o j&QCi a vyrobce
traci

Vyrobce

Glaxo Operations UK, Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Country Durham

DL 12 8DT

Velka Britanie

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanélsko

21



Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11
Bovarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: + 3592953 10 34 Tel.: +36 1 225 5300
Ceska republika Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 420222 001 111 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com
Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +45 36 35 91 00 Tel: + 31 (0)30 6938100_«%
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com 4
Deutschland Norge o
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithK ?és
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 TIf: +47 2 éo 00
produkt.info@gsk.com ﬁrmapos@k.no
Eesti ) Qsteﬁ%h
GlaxoSmithKline Eesti OU oSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 372 6676 900 &Jr 43 (0)1 970750
estonia@gsk.com oeat.info@gsk.com
" ]
E)Mada o w Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E. \ GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tni: + 30210 68 82 100 $ Tel.: + 48 (0)22 576 9000
Espaiia 0 Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. 4 GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 34 902 202 700 0’ Tel: + 351214129500
es-ci@gsk.com J {\Q FIL.PT@gsk.com
France Romania
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tél.: +33(0)1 3917 84 44 Tel: + 4021 3028 208
diam@gsk.com www.gsk.ro
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com
island Slovenska republika
GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s. r. 0.
Simi: + 354 530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com
Italia Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy
Tel: + 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
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Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kbnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 3572239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia STA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221441

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena ,00

Q

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webov@trénkéch Evropské 1ékové

agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/
&’
\3

)
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POKYNY K POUZIVANI NOSNIHO SPREJE KROK ZA KROKEM

Jak nosni sprej vypada

Nosni sprej se dodava v hnédé sklenéné lahvicce uzaviené v plastovém obalu — viz obrazek a.
Lahvicka obsahuje bud’ 30, 60 nebo 120 odmeétenych davek v zavislosti na velikosti baleni, které Vam
bylo piedepsano.

predni ¢ast zadni ¢ast

[ kryt 4‘00
| vystiikovaci tryska \so

5
Okénko na obalu Vam poskytuje info %\kolik ptipravku Alisade zbyva v lahvicce. V okénku
uvidite hladinu roztoku obsazeného €30 nebo 60 davkové lahvicce spreje, ale ne nové 120
davkové lahvicce, protoze hladi&@teku je nad okénkem.

Sest diilezitych véci, které te védét pii pouzivani nosniho spreje

Alisade se do nédé lahvicce. Pokud potiebujete zkontrolovat, kolik jste jiz pfipravku
vypotiebov. te nosni sprej kolmo proti jasnému svétlu. Uvidite v okénku hladinu
ptipravku. Q

Pii prvnim pouziti nosniho spreje jim budete muset 10 vtefin dikladné trepat s
ponechanym krytem. Toto je dulezité, jelikoz Alisade je husta suspenze, ktera se pii dobie
provedeném protfepani zmeéni v tekutinu — viz obrazek b. Bude ho mozné pouzit jako sprej jen
tehdy, stane-li se tekutym.

Zmacknéte pevné postranni tladitko v celém rozsahu tak, aby doslo k uvolnéni jemné mlhy
vystiikovaci tryskou — viz obrazek c.
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e Budete-li mit potize se stlacenim postranniho tla¢itka palcem, miiZzete pouzit obé ruce — viz
obrazek d.

e V ptipad¢, Ze sprej nepouzivate, ponechte n kryt . Kryt chrani pfed zaprasenim, udrzuje
vnitini tlak a brani zaneSeni trysky. Pokud9ekryt na svém misté, nelze nahodné vystiiknout
7adnou davku. ?

o K isténi vystfikovaci trysky negm ouzit Spendlik, nebo jakykoliv jiny ostry predmét.
Doslo by k poskozeni nosniho s m

Priprava nosniho spreje k pouii@*

Nosni sprej musite pf‘ipravi{&*ledovné:

)
e pied prvnim o@
. ponechali-lié bez krytu
Ptiprava nosniho spreje Vam zajisti, ze obdrzite celou davku ptipravku.
Sledujte tyto kroky:

1. S nasazenym krytem dukladné proti‘epejte nosni sprej piiblizn€ po dobu 10 vtefin.

2. Jemnym stlacenim odstrante kryt tak, ze uchopite bo¢ni ¢asti krytu mezi palec a ukazovacek —
viz obrazek e.
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3. Drzte nosni sprej svisle, pak jej naklonte a natocte vystirikovaci trysku od sebe.
4. Pevné stlacte postranni tla¢itko v celém rozsahu.. Zmacknéte ho alespoi Sestkrat, dokud
nedojde k uvolnéni jemné mlhy do ovzdusi — viz obrazek f.
>

Q

o
Nosni sprej je nyni pripraven k pouih&

<
4‘&0’4
Q‘
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UZziti nosniho spreje

Nosni sprej dukladné proti‘epejte

Odstraiite kryt

Vycistéte si nos a mirn¢ naklonte hlavu vpred.

Vsunte vystiikovaci trysku do jedné z nosnich direk — viz obrazek g. Otocte konec
vysttikovaci trysky mirné stranou od nosni pirpazky. Toto Vam pomiize podat ptipravek do
spravného mista v nose.

5. Béhem vdechu stlacte pevné postranni tla¢itko tak, aby se do nosu uvolnila jedna davka
ptipravku — viz obrazek h.

bl

/A

7 P

Vyjméte vystiikovaci trysku z nosu a vydechnéte usty \'
Pokud mate uzit dvé davky do kazdé nosni dirky, opak ony 4 az 6.
Kroky 4 az 7 opakujte v druhé nosni dirce. &
Nasad’te kryt na nadobku. &0

!

Cisténi nosniho spreje o\

Po kazdém pouziti: Q

© %0 = o

1. Po kazdém pouziti otfete Vystrlk\ﬁ trysku Cistou suchou tkaninou — viz obrazek i a j.

2. Pii ¢isténi nepouzivejte vodu.
3. K ¢isténi vstiikovaci trysky neuZivejte Spendlik, nebo jiné ostré predméty.
4. Po ukonceni, vrat’te kryt na ptivodni misto.

Pokud se Vam zda, Ze nosni sprej nepracuje:

e Zkontrolujte, zda jeSté mate v naddobce piipravek. Podivejte se na hladinu v okénku. Je-li
hladina velmi nizko, nemuselo se uvolnit dost nosniho spreje.

e Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni nosniho spreje.

e Domnivate-li se, ze doslo k ucpani vstfikovaci trysky, k vycisténi nepouzijte Spendlik, nebo
jiny ostry predmeét.

e Zkuste opravit piistroj opakovanim navodu od zacatku ,,Ptiprava nosniho spreje k pouziti.
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—>Pokud nadale nosni sprej nepracuje, nebo z n€ho tryska tekutina, vrat'te nosni sprej zpét do 1ékarny,
kde Vam poradi jak dal.
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