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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

ALISADE 27,5 mikrogramm/adag

szuszpenzids orrspray

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
27,5 mikrogramm flutikazon-furoat kiftjt adagonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
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3.  GYOGYSZERFORMA

Y
G

Szuszpenzids orrspray. &
, . <
Fehér szuszpenzio. ) \A
60
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4. KLINIKAI JELLEMZOK Q
o

4.1 Terapias javallatok

Feln6ttek, serduldk (12 éves korban és felette) és gyermekek (6 1 éves korban):

Az Alisade javallt: >
* az allergias rhinitis tlineteinek kezelésére &Q
O

4.2 Adagolas és alkalmazas ,b\

A flutikazon-furoat orrspray kizélrélag@nazélisan alkalmazhato.

mar az els6 alkalmazas utan 8 grdval megfigyelhet. A maximalis hatas eléréséhez mindazonaltal tobb
napos kezelésre lehet sziiks§gy€s a beteget tajékoztatni kell, hogy tiinetei a folyamatos, rendszeres
alkalmazassal fognak j a (lasd 5.1 pont). A kezelés idotartamat az allergias expozicioé idészakara
kell korlatozni. <

N

A teljes terapias hatas elérése cézg@rendszeres, ktiraszerti alkalmazasa javasolt. A hatas jelentkezése

Felnéttek és serd@ilk (12 éves korban ¢és felette)
A javasolt k# adag két adag befuvésa (27,5 mikrogramm flutikazon-furoat kifajt adagonként)
mindkét ilasba naponta egyszer (a teljes napi adag 110 mikrogramm).

A in&unetek megfeleléen enyhiiltek, fenntartd kezelésre hatasos lehet az adag lecsokkentése egy
ad&"befﬁvéséra mindkét orrnyilasba (a teljes napi adag 55 mikrogramm).

Az adagot arra a legalacsonyabb dézisra kell beallitani, amellyel még a tiinetek hatékony kontrollja
fenntarthato.

Gyermekek (6-11 éves korban)
A javasolt kezd6 adag egy adag befiivasa (27,5 mikrogramm flutikazon-furoat kiftjt adagonként)
mindkét orrnyilasba naponta egyszer (a teljes napi adag 55 mikrogramm).

Azok a betegek, akik naponta egyszer egy adag befiivasara mindkét orrnyilasba (teljes napi adag,

55 mikrogramm) nem megfelelden reagaltak, naponta egyszer két befuvast alkalmazhatnak mindkét
orrnyilasba (teljes napi adag, 110 mikrogramm). Amint a tiinetek megfeleléen enyhiiltek, ajanlott az
adag lecsokkentése egy adag befivasara mindkét orrnyilasba (teljes napi adag 55 mikrogramm).
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Gyermekek 6 éves kor alatt: 6 éves kor alatti gyermekek esetében korlatozott mennyiségii tapasztalat
all rendelkezésre (lasd 5.2 pont). A biztonsagossag és hatékonysag ebben a korcsoportban még nem
teljesen tisztazott.

Iddskoruak: Ebben a betegcsoportban adagmodositas nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodasban szenvedd betegek: Ebben a betegcsoportban adagmodositas nem sziikséges (lasd
5.2 pont).

Majkarosodasban szenvedd betegek: Nem sziikséges adagmodositas enyhe vagy kdzepesen stulyos
majelégtelenségben. Nincsenek adatok sulyos majelégtelenségben szenveddkre vonatkozoan (1asd %4
és 5.2 pont). RN

Az intranazalis alkalmazasra szolgalo késziiléket hasznalat eldtt jol fel kell razni. A késziil
telitéséhez, azt alld helyzetben tarva, legaldbb 6 adagot kell kipumpalni (mig finom kg enik meg).
Ujratelités (kb. 6 pumpalas, amig finom kod jelenik meg) csak akkor sziikséges, ha?( ¢dokupak 5

napig nincs visszatéve, vagy a késziiléket 30 napig vagy annal hosszabb ideig n sznaltak.
A késziiléket minden egyes hasznalat utan meg kell tisztitani, €s a Véd(’jkupakag ssza kell helyezni.

<
43  Ellenjavallatok (\Q
, @
Az Alisade hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembewlérzékenység.
N\
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kéﬁ&)latos ovintézkedések

A flutikazon-furoat nagymértékii first-pass metabolizmbsﬁl megy at, ezért sulyos majbetegségben
szenvedo betegeknél az intranazalis flutikazon-fur zisztémas expozicidja fokozodhat. Ennek
kovetkeztében nagyobb gyakorisaggal jelentkezh&titek szisztémas mellékhatasok (lasd 4.2 és 5.2
pont). Ilyen betegek kezelésénél 6vatossag sz

o ©
Ritonavir (o)
A flutikazon-furoat fokozott sziszté "s%xpoziciéj anak a veszélye miatt egyideji alkalmazasa
ritonavirrel nem ajanlott (lasd 4.5 g)

A nazalis kortikoszteroidokOkbzhatnak szisztémas mellékhatasokat, kiilonosen nagyobb adagokban,
hossszabb tavon alkalm " Ezek a hatasok kiilonboznek betegenként és kortikoszteroidonként is

(lasd 5.2 pont). ‘0
Ny

A javasoltnal n@%bb nazalis kortikoszteroid adagokkal vald kezelés klinikailag jelentdés mellékvese
szuppressziotgrédményezhet. Amennyiben a javasoltnal nyilvanvaléan nagyobb adagokat
alkalmazng? stressz, illetve az elektiv sebészeti beavatkozas ideje alatt megfontolando a kiegészito
sziszt@ ortikoszteroid potlas. Napi egyszeri 110 mikrogramm flutikazon-furoat nem okozott
hypothalamus-hypophysis-mellékvese tengely (HPA) szuppresszidt felnéttekben, serdiilékben, ill.
gyefmekekben. Ennek ellenére az intranazalis flutikazon-furoat adagjat a lehetd legalacsonyabbra kell
csokkenteni, amellyel még a rhinitis tiineteinek hatékony kontrollja fenntarthat6. Mint minden
intranazalisan alkalmazott kortikoszteroid estén, a teljes szisztémas kortikoszteroid terhelést
figyelembe kell venni, valahanyszor mas formaban is rendelnek egyidejii kortikoszteroid-kezelést.

A novekedés visszamaradasardl szamoltak be olyan gyermekeknél, akik egyes nazalis
kortikoszteroidokat engedélyezett adagban kaptak. A nazalis kortikoszteroidokkal tartosan kezelt
gyermekek testmagassagat javasolt rendszeresen ellendrizni. Ha a novekedés lelassul, a terapiat feliil
kell vizsgalni, hogy a nazalis kortikoszteroid dozisat a legalacsonyabb, a tiinetek megfeleld
csokkentését tovabbra is fenntartd adagra lehessen csokkenteni. Megfontolandé tovabba a beteg
gyermekgydgyasz szakemberhez torténd iranyitasa is (lasd 5.1 pont).



Ha bérmely okbc’)l ugy tﬁnik hogy a mellékvese mﬁkédése elégtelen Ovatossag sziikséges a beteg

rrrrr

A nazalis és az inhalacios kortikoszteroidok alkalmazasa glaucoma és/vagy sziirkehalyog kialakulasat
eredményezheti. Ezért azokat a betegeket, akiknek a latdsa megvaltozott vagy akik anamnézisében
megndvekedett intraocularis nyomads, glaucoma és/vagy sziirkehalyog szerepel, szoros megfigyelés
alatt kell tartani.

Az Alisade benzalkonium-kloridot tartalmaz. Ez orrnyalkahartya irritaciot okozhat.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

N
A flutikazon-furoat a citokrém P450 3A4 enzim altal medialt, atfogé first-pass metabolizmus r@
gyorsan uriil. A
Egy, a CYP3A4-en metabolizalddd masik glitkokortikoiddal (flutikazon-propionattal) ett adatok
alapjan, a flutikazon-furoat fokozott szisztémas expozicidjanak kockazata miatt egyiittadasa
ritonavirrel nem javasolt. ) \A

Ovatossag sziikséges, amikor a flutikazon-furoatot erés CYP3Ad-inhibitor 1 egyidejiileg
alkalmazzak, mivel nem zarhato ki a szisztémas expozicio fokozddasa. tranazalis
flutikazon-furoat és az erés CYP3A4-inhibitor ketokonazol egy interagios vizsgalataban a
ketokonazol-csoportban tobb betegnél talaltak mérhet6 flutikazo Y@ioat koncentracidkat (20 betegbol
6-nal), a placeboval 6sszehasonlitva (20 betegbdl egynél). Az zicio ezen kismértéki emelkedése
nem okozott statisztikailag szignifikans kiillonbséget a 24 6réd szérum kortizolszintekben a két csoport
kozott (1asd 4.4 pont). O

Az enzimindukcids és -inhibicids adatok alapjan 0
klinikailag relevans intranazalis adagok alkalm:
flutikazon-furoat és mas, a citokrom P450 al
végeztek klinikai vizsgalatokat a ﬂutikazo@
vonatkozoan. (o)

9\

nik, nincs elméleti alapja annak, hogy

estén metabolikus interakciok jelentkezzenek a
etabolizalt egyéb vegyiiletek kozott. Ezért nem
roat és mas gyogyszerek kozotti interakciokra

4.6 Terhesség és szoptatas «00§
Nem allnak rendelkezésre ‘\@elé adatok a flutikazon-furoat terhes n6kon torténd alkalmazasaval
kapcsolatban. Allatkisér en a glilkokortikoidok malformatidkat, koztiik szajpadhasadékot és az

intrauterin névekedé I‘daCIO_] at okoztak. Nem Valoszmu hogy emberre nezve ez relevans 1enne
tekintettel az ajanl

Nem Q, hogy a nazalisan adagolt flutikazon-furoat kivalasztodik-e az anyatejbe. Szoptatas alatt a
Qn furoat alkalmazasa csak akkor mérlegelhetd, ha az anya szamara varhato elény nagyobb
a gyermeket érint6 barmilyen lehetséges kockazat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmuiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak, mert a flutikazon-furoat varhatéan nem befolyasolja ezeket a képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nagy klinikai vizsgalatokbdl szarmazo6 adatokat hasznaltak fel a mellékhatasok gyakorisdganak
meghatarozasara.
A gyakorisag osztalyozasa a kdvetkezd egyezményes modon tortént: Nagyon gyakori > 1/10, gyakori
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>1/100 - < 1/10, nem gyakori > 1/1000 - < 1/100, ritka > 1/10 000 - < 1/1000, nagyon ritka <
1/10 000.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Tulérzékenységi reakciok, koztiik anafilaxia, angio-oedema, kitités és
urticaria

Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori *Orrvérzes

Gyakori Orrnyélkahartya ulceratio

* Az orrvérzés altaldban enyhe vagy kozepes erdsségli volt. Felndtteknél és serdiiloknél az orrvérzés
el6fordulasi gyakorisaga nagyobb volt hosszu tav( (6 hétnél hosszabb) hasznalat soran, mint rcs%%{&
tavu (legfeljebb 6 hetes) alkalmazaskor. A legfeljebb 12 hetes idétartamt gyermekgyogyaszati kljitikai
vizsgalatokban az orrvérzés eléfordulasi gyakorisaga hasonlo6 volt a flutikazon-furoatot és a #ebét
kapo betegek csoportjaban. o)

A nazalis kortikoszteroidoknak lehetnek szisztémas hatasaik, kiilondsen akkor, ha nog adagokban és
hosszt id6n at rendelik. . 0\

&
Egy bioekvivalencia vizsgalatban harom napig alkalmaztak legfeljeb¥dapi 2640 mikrogrammos

intranazalis adagokat, és nemkivanatos szisztémas hatasokat ne eltek meg (lasd 5.2 pont).
Az akut tiladagolas az obszervacion kiviil valosziniileg semm'ﬂgbn mas kezelést nem igényel.

&

4.9 Tuladagolas

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK %

0

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok \o&
>
Farmakoterapias csoport: Kortikoszteroid{@ATC kod: RO1ADI12
)

A flutikazon-furoat egy szintetikus tidfluorozott kortikoszteroid, melynek igen nagy affinitdsa van a
gliikokortikoid -receptorhoz és e@yulladéscsékkentc’i hatésa van.

‘ {g&

alis allergias rhinitise

Klinikai tapasztalatok:
Felndttek és serdiilék
Placebdval 6sszehas a a flutikazon-furoat orrspray napi egyszeri 110 mikrogramm adagban mind
a négy vizsgalatb entdsen javitotta a nasalis tiineteket (mint orrfolyas, orrdugulés, tiisszogés €s

orrviszketés) ¢ emtlineteket (mint viszketés/€go érzés, konnyezés €s szemvordsség). Hatasossaga

napi egyszetadagolassal a teljes 24 oras adagolasi periodus alatt fennmaradt.
1

A kedg terapias hatas az adagolas megkezdését kovetéen mar 8 6ra mulva jelentkezett, ezt
kowetden tobb napon keresztiil javulas volt megfigyelhetd.

A flutikazon-furoat orrspray szignifikansan javitotta a betegeknek a teljes terapias hatasra vonatkozo
megitélését, valamint a betegek betegséggel dsszefiiggd életmindségét (rthinoconjunctivitis
¢életmindség kérdoiv, Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire — RQLQ) mind a négy
vizsgalatban.

Felnéttek és serdiil6k perennialis allergids rhinitise

Placebdval 6sszehasonlitva a flutikazon-furoat orrspray napi egyszeri 110 mikrogramm adagban
harom vizsgalatban jelentGsen javitotta az orrtiineteket, valamint a betegek teljes terapias valaszra
vonatkozd megitélését.

Placebdval 6sszehasonlitva a flutikazon-furoat orrspray napi egyszeri 110 mikrogrammos adagban egy
vizsgalatban jelentOsen javitotta a szemtiineteket és a betegséggel 6sszefiiggd életmindséget (RQLQ).
Hatékonysaga napi egyszeri adagolassal a teljes 24 oras adagolasi periddus alatt fennmaradt.
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Gyermekek szezonalis és perennidlis allergids rhinitise

A gyermekgyodgyaszati adagolas az allergias rhinitisben szenvedé gyermekpopulacié hatékonysagi
adatainak értékelésén alapul.

Szezonalis allergias rhinitisben a flutikazon-furoat orrspray napi egyszeri, 110 mikrogramm adagban
hatasos volt, de egyik végpontban sem figyeltek meg jelentds kiillonbséget a napi 55 mikrogramm
adagban alkalmazott flutikazon-furoat orrspray €s a placebo kozott.

Perennialis allergias rhinitisben, a négyhetes kezelés alatt a flutikazon-furoat orrspray napi egyszeri
55 mikrogramm adagban kiegyensulyozottabb hatékonysagi profilt mutatott, mint a flutikazon-furoat
orrspray napi egyszeri 110 mikrogramm adagban. Ugyanennek a vizsgalatnak a 6-hetes és 12-hetes
post-hoc analizise, valamint a 6-hetes HPA tengely (hypothalamic-pituitary-adrenal axis)
biztonsagossagi vizsgalat alatamasztotta a napi egyszeri 110 mikrogramm adagban alkalmazott %
flutikazon-furoat orrspray hatékonysagat. ¢

Egy hathetes vizsgalatban, amelyben a flutikazon-furoat orrspray napi egyszeri 110 mikrogr 0s
adagjanak 2-11 éves gyermekek mellékvese funkciojara gyakorolt hatasat értékelték, nem tak
jelentdsebb hatast a 24 6ras szérum kortizol profilra, placeboval 6sszehasonlitva. <

A flutikazon-furoat orrspray napi 110 mikrogrammos adagjanak placebo-kontrollos kl&lometrlas
vizsgalati eredményei szerint révid tdvon nincs klinikailag jelentds hatasa a labs@ yvekedési
sebességére gyermekeknél (6-11 éves korban).

Gyermekek szezonalis és perennidlis allergids rhinitise (6 éves kor alattL

Biztonsagossagi és hatékonysagi vizsgalatokat 0sszesen 271, olyan 2-58Ves koru betegen végeztek,
akik szezonalis vagy perennialis allergias rhinitisben egyarant sze tek. Koziiliik 176-an kaptak
flutikazon-furoatot.

A biztonsagossag és hatékonysag ebben a korcsopotrtban me&m teljesen tisztazott.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok @Q

Felszivodas: A flutikazon-furoat nem szivodik @ es mértékben, és kifejezett first-pass
metabolizmuson megy keresztiil a majban és en, ennek eredményeként elhanyagolhat6 a
szisztémas expozicio. Naponta egyszer 11 ogramm intranazalis addsa nem vezet jellemzden
mérhetd plazmakoncentraciok klalakug Z (< 10 pg/ml). Az intranazalis flutikazon-furoat abszolut
biohasznosulasa 0,50%, vagyis 110 %n ogramm alkalmazasa utan kevesebb mint 1 mikrogramm

flutikazon-furoat van a smsztem@s gésben (lasd 4.9 pont).
Megoszlas: A flutikazon-fi lazmafehérje—kétédése nagyobb mint 99%. A flutikazon-furoat
eloszlasa jelent6s, mego 1 térfogata egyensulyi allapotban atlagosan 608 liter.

D)

<

Metabolizmus: A ﬂ&azon furoat gyorsan eltlinik a szisztémas keringésbdl (a teljes plazma clearance
58,7 l/ora), elsod%sen a citokréom P450 CYP3 A4 enzimen torténd hepatikus metabolizmusnak
koszonhetden @elynek révén inaktiv 17p-karboxil metabolit (GW694301X) keletkezik. A

metaboliz ﬁo utvonala az S-fluorometil-karbotioat csoport hidrolizise volt, melynek révén a 173-
karboxi metabolit képzdodott. In vivo vizsgalatok nem igazoltak a furoat rész lehasadasat, igy
flutik&2on képzodését.

Eliminacio: Eliminacidja elsédlegesen a széklettel torténik oralis és intravénas alkalmazast kovetden,
ami jelzi a flutikazon-furoat és metabolitjai epével torténo kivalasztodasat. Intravénas adast kovetden
az eliminacids fazis felezési ideje atlagosan 15,1 6ra. A vizelettel kivalasztott mennyiség oralis és
intravénas alkalmazast kovetden sorrendben kb. 1%, ill. 2%.

Gyermekek:
A betegek tobbségénél 110 mikrogramm napi egyszeri intranazalis adasat kdvetéen nincs mérhetd

plazmakoncentracio (< 10 pg/ml). Mérhet6 szinteket 110 mikrogramm napi egyszeri intranazalis
adasat kovetden a gyermekkoru betegek kevesebb mint 15,1%-4anal, 55 mikrogramm napi egyszeri
intranazalis adasat kdvetden csak kevesebb mint 6,8%-anal figyeltek meg. Nem volt bizonyiték arra,
hogy kisebb gyermekeknél (6 éves kor alatt) magasabb mérheté flutikazon-furoat plazmaszintek

6



alakulndnak ki. Azoknal a betegeknél, akiknél 55 mikrogramm adagnal mérhet6 szintek voltak, a
median flutikazon-furoat koncentracio a 2-5 éveseknél 18,4 pg/ml, a 6-11 éveseknél 18,9 pg/ml volt.
Azoknal a betegeknél, akiknél 110 mikrogramm adagnal mérhet6 szintek voltak, a median
koncentracio a 2-5 éveseknél 14,3 pg/ml, a 6-11 éveseknél 14,4 pg/ml volt. Ezek az értékek hasonloak
a fendttekéhez (12 éves kor felett), akiknél 55 mikrogramm, ill. 110 mikrogramm adagnal mérhetd
szintek esetén a median koncentracié 15,4 pg/ml, ill. 21,8 pg/ml volt .

Idéskor:

Csak kisszamu idoskoru beteg farmakokinetikai adatai allnak rendelkezésre (> 65 éves, n = 23/872;
2,6%). Nem volt bizonyiték arra, hogy idéskortiakban gyakrabban alakulnanak ki mérhetd
flutikazon-furoat plazmaszintek, mint fiatalabb betegeknél.

N
Vesekarosodas: O
A flutikazon-furoat intranazalis adagolast kdvetden nem mutathato ki egészséges onkéntese 'v
vizeletében. Az alkalmazott adag kevesebb mint 1%-a {iriil a vizelettel, ezért a Vesekéroso&

varhatoan nem befolyasolja a flutikazon-furoat farmakokinetikajat. &
Majkarosodas: ‘ ﬁe
ké \ asban szenvedd

Nincs az intranazalis flutikazon-furoat alkalmazasaval kapcsolatos adat maj
betegek esetén. Egy egyszeri 400 mikrogramm oralisan inhalalt ﬂutikazon—ég adaggal kdzepesen
sulyos majkarosodasban szenvedd betegeken végzett vizsgalatban, az egésZséges onkéntesekhez
viszonyitva a betegekben megemelkedett a Cinax (42%) €s az AUC(0-99)€172%), valamint mersekelten
csokkent a kortizolszint (atlagosan 23%-kal). A vizsgalat alapjan R@zepesen sulyos majkarosodasban
szenvedo betegekben a 110 mikrogramm intranazalis flutikazo oat alkalmazasa utan eldzetesen
varhato atlagos expozicid elére lathatolag nem okoz kortizol4ztppresszidt. Ezért a kozepesen sulyos
majkarosodas eldre lathatolag nem eredményez klinikaﬂ?@lentés hatast a szokasos felnott adag
alkalmazasa esetén. Stulyos majkarosodasban szenved&?e egekre vonatkozdan nincsenek adatok.
Ezeknél a betegeknél valdsziniileg még nagyobb a azon-furoat expzicio.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi Vizsgzi]%g eredményei

Az altalanos toxikologiai vizsgalatok ényei hasonldak voltak a t6bbi gliikokortikoidoknal
talaltakéhoz, és a fokozott farmakolggial aktivitassal voltak 6sszefiiggésben. Nem valoszinii, hogy
ezek az eredmények klinikai jel gel birnak, mivel az ajanlott adagok alkalmazasa esetén
minimalis a szisztémas expozigig~’A konvencionalis genotoxicitasi tesztekben a flutikazon-furoat nem
mutatott genotoxikus hatasélat. Tovabba, két, patkanyokon és egereken végzett kétéves inhalacios
vizsgéalatban nem talél‘ga]@"kezeléssel Osszefiiggd tumor-incidencia fokozodast.

<

N
6. GY(’)GSg&RESZETI JELLEMZOK
6.1 Se%&yagok felsorolasa
Vi m&s gliikoz
Di@ﬁergélhat(’) celluloz
Poliszorbat 80
Benzalkonium-klorid
Dinatrium-edetat
Tisztitott viz.
6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam



3¢v
Felhasznalhatosag felbontas utan: 2 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hitészekrényben nem tarolhato, nem fagyaszthato.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az Alisade orrspray egy nagyobbrészt fehéres szinti, adagjelzo ablakkal, vilagoskék hajtdkarral és
tomitést tartalmazo kupakkal ellatott miianyag késziilék. A miianyag késziilékben a szuszpenzios

orrspray adagolopumpaval ellatott, 1. tipust barna szinti iiveg palackban van. Q\'
¢
A gyogyszer haromféle kiszerelésben keriil forgalomba: 30, 60 és 120 adagos spray forméjé%‘f0
Nem feltétleniil mindenegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba. &e'
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, z}@%tmény
kezelésével kapcesolatos informaciok 60
<
Nincsenek kiilonleges eldirasok. (\Q
o @
\
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOG TJA
Glaxo Group Ltd Qo'v
Greenford, Middlesex, UB6 ONN R

Nagy-Britannia

O
&

A
8. A FORGALOMBA HOZATALI E&EDE’LY SZAMA(I)

EU/1/08/474/002
EU/1/08/474/003 <
&
4

9. A FORGALW HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

EU/1/08/474/001 \g\o
AN

MEGUJITA AK DATUMA

2008/10/06 01'

>
10. @Z(’)VEG ELLENORZESENEK DATUMA
(EEEE/HH}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigyndkség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.cu/.) talalhato.
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>

A. A GYARTASI TETELEK VEGFE.{}QABADHASAERT
FELELOS GYARTASI ENGED@ JOGOSULTJA(I)

B. A FORGALOMBA HOZ I ENGEDELYBEN
FOGLALT FELTETE



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA(I)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

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

Barnard Castle

County Durham, DL12 8DT

Nagy-Britannia

Glaxo Wellcome S.A. X,
Avenida de Extremadura 3 "\)0
09400 Aranda de Duero A
Burgos Qe
Spanyolorszag ®0

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gy@r
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell. 6‘@
<

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLA
FELTETELEK . <
\

e A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGosu@'\JARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTE@LEK ILLETVE
KORLATOZASOK O

O
>

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \®)

e FELTETELEK VAGY KORLATOZA , TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS H ALATARA

: ' <O
Nem értelmezheto. \

)
e EGYEB FELTETELEK ~9

!

A biztonsagos gyégyszer@mazés (farmakovigilancia) rendszere
()

A Forgalomba Ho 1 Engedély Jogosultjanak kotelessége biztositani, hogy a farmakovigilancia
rendszere, mely: eg kell felelni a Forgalomba Hozatali Engedély Modul 1.8.1.-ben foglaltaknak,
hozzaférhetd és=€rvényes legyen a készitmény forgalomba helyezése el6tt és mindaddig, amig az
forgalom n

Koek.&(ezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy elvégzi a farmakovigilancia tervben
részletesen leirt vizsgalatokat és tovabbi farmakovigilancia tevékenységeket, ahogyan azt elfogadtak a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem 1.8.2. moduljaban talalhato kockazatkezelési terv (Risk
Management Plan, RMP) GM2006/00247/05 valtozataban, valamint elvégzi az RMP soron kovetkez6
frissitéseit, egyeztetve a CHMP-vel.

Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekre vonatkozé kockazatkezelési rendszerekrol sz616
CHMP iranyelvnek megfelelden aktualizalt RMP-t a legkozelebbi Id6szakos Gyogyszerbiztonsagi
Jelentéssel (PSUR) egyidejiileg kell benyujtani.

Ezen tilmenden aktualizalt RMP-t kell benyujtani:

10



¢ Amikor olyan 1j informdci6 all rendelkezésre, amely befolyasolhatja a jelenlegi
gyogyszerbiztonsagossagi jellemzoket, a farmakovigilancia tervet vagy a kockézat
minimalizalasara tett intézkedéseket

o Jelentds (farmakovigilancia vagy kockazat minimalizal6) fordulépontok elérését kovetd 60
napon beliil

e Az EMEA kérésére.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Alisade 27,5 mikrogramm/adag szuszpenzios orrspray
Flutikazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE A

27,5 mikrogramm flutikazon-furoat kiftjt adagonként.

<
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA ‘@‘X

Tartalmaz még: vizmentes gliikkoz, diszpergalhaté celluloz, poliszorbat %@%nzalk()nium—klorid,
dinatrium-edetat, tisztitott viz.

*,

Q
2

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM 47
O

O

Szuszpenzids orrspray >
1 palack - 30 adag A\
1 palack - 60 adag o&

1 palack - 120 adag (b\

©
(o)

5.  AZ ALKALMAZASSAL SOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) RN

\ 4

Hasznalat el6tt jol felraza '
Hasznalat el6tt olvassa ellékelt betegtajékoztatot!
Orrnyalkahartyan to alkalmazas

o

6. KULONTFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
G EKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

N)

A ?&é)%szer gyermekekt6l elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATI IDO

Felhasznélhat6: HH/EEEE
Felhasznalhatosag felbontas utan: 2 hoénap
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben nem tarolhato, nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME X
«00
Glaxo Group Ltd ,1'
Greenford, Middlesex, UB6 ONN Q@
Nagy-Britannia <

<
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) \‘@\‘x |
&L
<
EU/1/08/474/001 )
EU/1/08/474/002 Q(‘
EU/1/08/474/003 VD
X0
%
13. A GYARTASI TETEL SZAMA )
®\
Gy.sz.: &Q
®)
r r r A r rr I4
14. A GYOGYSZER ALTALANOS ROLASA RENDELHETOSEG

SZEMPONTJABOL

«O

Orvosi rendelvényhez kotott gyd@r.
A\ , _
[15. AZ ALKALMA?KRA VONATKOZO UTASITASOK |

&

| 16.  BRAILKEIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

>’

alisade (O
S

v
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ORRSPRAY/ADAGOLOKESZULEK CIMKE

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Alisade 27,5 mikrogramm/adag szuszpenzios orrspray
Flutikazon-furoat

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK A
4
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! ®Q
. %0
3. LEJARATIIDO o
O
Felh.: Qe
o
<
4. A GYARTASI TETEL SZAMA XS
W'O'
QGy.sz.: Qo
>
, : O :
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOG , VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
>
30 adag ‘Q
60 adag 5\0
120 adag *
AN
<
: N
6. EGYEBIN FORM&A@IY)K
)
<
N
<
v
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Alisade 27,5 mikrogramm/adag szuszpenziés orrspray
Flutikazon-furoat

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szimara 4rtalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak. X,

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhaté@n
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vag y gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma: &
Milyen tipusa gyoégyszer az Alisade és milyen betegségek esetén alkal ato?
Tudnivalék az Alisade alkalmazasa elott 6‘0
Hogyan kell alkalmazni az Alisade-ot? QO
Lehetséges mellékhatasok Q
Hogyan kell az Alisade-ot tarolni? s Q(\
Tovabbi informaciok N
Az orrspray alkalmazasat 1épésrol-lépésre bemutaté@&nélati utasitas
X

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ALIS@?ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN

ALKALMAZHATO? 0

N

Az Alisade orrspray allergias natha (rinitiwgei, igy orrdugulas, orrfolyas vagy orrviszketés,

SNE W=

tiisszoges, ill. konnyezés, szemviszketés v zemvorosség kezelésére alkalmas felnotteknél és
gyermekeknél 6 éves kortol. Ko

Az allergias tiinetek jelentkezhetn év egy bizonyos szakaban, amikor a fiivek vagy a fak
viragpora (pollenje) valtja ki (s natha), vagy egész éven at el6fordulhatnak, és allatok, hazipor atka
vagy penészek iranti tﬁlérzé\ ség (allergia) okozhatja.

Az Alisade az un. gll tikoidok csoportjaba tartozo gyogyszer.
Az Alisade az allergeko ozta gyulladas (orrnyalkahartya-gyulladas) csokkentésével fejti ki hatasat.

1%
A Cr o
2. TU&@’ ALOK AZ ALISADE ALKALMAZASA ELOTT

Ne al azza az Alisade-ot:
H?&lergiés (talérzékeny) a flutikazon-furoatra vagy az Alisade egyéb Osszetevojére.

Az Alisade fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato
Ha barmilyen majbetegsége van, mondja el kezeldorvosanak vagy gyogyszerészének. Lehet, hogy
orvosa modositani fogja az Alisade adagjat.

Az orrban alkalmazott gliikokortikoidok (mint az Alisade):

e hosszantart6 alkalmazas esetén gyermekeknél a novekedés lelassulasat okozhatjak. Az orvos
rendszeresen ellendrizni fogja gyermeke testmagassagat, és gondoskodik arrél, hogy a gyermek a
leheto legkisebb hatasos adagot kapja.

e szembetegségeket okozhatnak, példaul glaukémat (megndvekedett szembelnyomast) vagy
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sziirkehalyogot (a szemlencse elhomalyosodasat). Mondja el orvosanak, ha kordbban mar volt
ilyen problémaja vagy ha azt vette észre, hogy az Alisade alkalmazasa soran latasa megvaltozott.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirOl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

Kiilonosen fontos orvosat tajékoztatni, ha az alabbi gyogyszerek koziil valamelyiket kapja vagy a
koézelmultban kapta:

e szteroid tablettdk vagy injekcioban alkalmazott szteroidok

szteroid krémek

asztma gyogyszerek

ritonavir, amelyet a HIV-fert6zés kezelésére alkalmaznak

ketokonazol, amelyet gombas fert6zések kezelésére alkalmaznak "00

V

Orvosa el fogja donteni, hogy On alkalmazhatja-e ezekkel a gyogyszerekkel egyiitt az Aléﬁ&ot

Terhesség és szoptatas &
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval. \§

Ne hasznalja az Alisade-ot, ha terhes, vagy terhesscget tervez, hacsak ke rvosa vagy
gyogyszerésze ezt nem mondja Onnek. (\Q

Ne hasznalja az Alisade-ot szoptatas idején, hacsak kezeloorvoss\%gagy gyogyszerésze ezt nem
mondja Onnek. \

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gepe % sehez sziikséges képességekre
Nem valészinii, hogy az Alisade befolyasolnéd a a gepj ezetéshez ¢€s gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Fontos informaciok az Alisade egyes osszet
Az Alisade benzalkonium-kloridot tartalm nehany betegnél irritaciot okozhat az orriiregben. Mondja el
orvosanak vagy gyogyszerészének, ha a %alkalmazasa koézben kellemetlenséget észlel.

3. HOGYAN KELL AL@AZNI AZ ALISADE-OT?

1}
Az Alisade-ot mindig pont&n az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben

nem biztos az adagolé toen, kérdezze meg orvosat.
Az Alisade gya 1lag iztelen és szagtalan. Finom permet form4jaban kertil az orrba beftijasra.
Vigyéazzon, h permetbol semmi se keriiljon a szemébe. Ha ez mégis megtorténne, vizzel 6blitse

kia szerqetg

Miko ﬁ(almazza az Alisade-ot?
ponta egyszer alkalmazza.
e Mindennap azonos idészakban alkalmazza.
Ez tiineteit az egész napon at és egész éjszaka csillapitani fogja.

Mennyi ido sziikséges az Alisade hatasanak kialakulasahoz? )
Néhany betegnél a kezelés megkezdését kvetd néhany napig nem alakul ki a teljes hatéas. Altalaban
azonban az alkalmazast kovetd 8-24 oran beliil hatasos.

Mennyit kell alkalmazni?

Felnoéttek és 12 éves vagy ennél idosebb gyermekek
o A szokasos kezd6 adag naponta egyszer 2 adag befiijasa mindkét orrlyukba.
o Ha tiinetmentessé valik, az adagot lecsdkkentheti naponta egyszer 1 befuvasra mindkét
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orrlyukba.

6-11 éves gyermekek

o A szokasos kezd6 adag 1 befiivas mindkét orrlyukba naponta egyszer..

o Ha a tiinetek nagyon sulyosak, a kezeldorvos megemelheti az adagot naponta egyszer 2 adag
beftjasara mindkét orrlyukba, minden nap alkalmazva a tiinetmentesség kialakulasaig. Ezt
kovetden lehet, hogy az adag lecsokkenthetd naponta egyszer 1 befivasra mindkét orrlyukba.

. 6 éves kor alatti gyermekeknél nem alkalmazhato.

Hogyan Kell hasznalni az Alisade orrspray-t?

A betegtdjékoztato 6. pontja utan az orrspray alkalmazésat lépésrél-lépésre bemutatod hasznalati | A\
utasitast talal. Az Alisade lehet6 leghatékonyabb alkalmazasa érdekében pontosan tartsa be az ‘0
utasitasokat. e"'

NLasd a betegtajékoztato 6. pontja utan az orrspray alkalmazdsdt lépéfgﬁ!a ésre
bemutato hasznadlati utasitdst.

Ha tul sok Alisade-ot alkalmazott Q
Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez. 0@

Ha elfelejtette alkalmazni az Alisade-ot &\
Ha kihagyott egy adagot, potolja mihelyt eszébe jut. 'b\:b
Ha mar nincs messze a kovetkezo adagolas iddpontja, \%@ addig. Ne alkalmazzon kétszeres adagot
a kihagyott adag potlasara. >

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény mazasaval kapcsolatban, vagy az orrspray
alkalmazasa kellemetlenséggel jar, kérdezze orvosat vagy gyogyszerészét.

©

ors LIy
4. LEHETSEGES MELLEKH« SOK
RN

Mint minden gyogyszer, igy a@sade is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. t{\,

Allergias reakciok: @al kérjen orvosi segitséget

Az Alisade-dal l«?&sola‘cos allergias reakciok ritkak, és 1000 beteg koziil kevesebb mint 1-nél
fordulnak eld. any betegnél az allergias reakciok stilyosabb, akar életet veszélyeztetd problémava
fejlodhet nem kezelik. A tlinetek koz¢ tartoznak:

- ki.@zett sipolo 1égzés, kohoges, nehézlégzés,

- @ len fellépd gyengeség vagy szédiilés (ami ajulashoz vezethet),
-"az arc feldagadasa,
- borkiiités, borpir.

Sok esetben ezek a tiinetek kevésbé sulyos mellékhatasok jelei. De tudnia kell, hogy sulyosak is
lehetnek — ezért, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli:

azonnal forduljon orvoshoz!
Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1-nél jelentkezhetnek)
e Orrvérzés (altalaban enyhe), kiilondsen ha a beteg tobb mint 6 héten at folyamatosan hasznalta az
Alisade-ot.
Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl kevesebb mint 1-nél, de 100-bol tobb mint 1-nél
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jelentkezhetnek)
e Az orriiregben jelentkez0 irritacid vagy kellemetlen érzet — orrfujaskor az orrvaladékban véres
csikok is megjelenhetnek. Ez az orrnyalkahartya kifekélyesedésének tulajdonithato.

A nazalis kortikoszteroidok befolyasolhatjak a természetes szteroid hormon termelést a szervezetében,
kiilondsen, ha hosszu ideig nagy adagokat alkalmaz. Gyermekeknél ez a mellékhatas a ndvekedés
lelasssulasat okozhatja.

Ha mellékhatast észlel

Ha barmely mellékhatas sulyossa vagy zavardova valik, vagy ha a betegtajékoztatoban
felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyodgyszerészét.

\S
N
S. HOGYAN KELL AZ ALISADE-OT TAROLNI? 6’1’

O

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! &
A legjobb fiigg6leges helyzetben tarolni az Alisade orrspray-t. Mindig legyen 1;8'&9 védokupak.

A cimkén vagy a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az @?e—ot. A lejarati id6 a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik. Az Alisade orrspray-t felbo tan 2 honapig lehet
hasznalni.

N\
X0
4P
A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haz 1 hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy szﬁkségtelennéééb gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét. &

ol
6. TOVABBIINFORMACIOK (O

O
Mit tartalmaz az Alisade K
A készitmény hatéanyaga a ﬂutil@g’n—furoét. Minden egyes kifujt adag 27,5 mikrogramm flutikazon-
furoatot tartalmaz. ¢
Egyéb 6sszetevok: Vizmtgﬁ\g iikoz, diszpergalt celluldz, poliszorbat 80, benzalkonium-klorid,
z

Hitészekrényben nem tarolhato, nem fagyaszthato.

dinatrium-edetat, tisztito .

<
Milyen az Alisadeskiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Ez a gy6gysze €r szuszpenzios orrspray, egy adagolopumpaval ellatott, barna szini {iveg
palackban. ack egy fehéres szinti, vilagoskék védékupakkal és oldalt elhelyezkedé mozgatokarral
ellatott ntidanyag burkolati késziilékben talalhat6. A burkolaton egy adagjelz6 ablak van. Az Alisade
30, 60 20 adagos csomagolasban keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN

Nagy-Britannia
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Gyarté:

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

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Nagy-Britannia

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3

09400 Aranda de Duero
Burgos X,
Spanyolorszag '{:\)0
A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedél&
jogosultjanak helyi képviseletéhez: ®Q
Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg\§0
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n. .'0
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 2&1 11

o @
bbarapus Magyarorsz
I'makcoCmutKimaiin EOO/] GlaxoSmiti@ine Kft.
Ten.: + 3592953 10 34 Tel.: + @225 5300
Ceska republika ﬁ
GlaxoSmithKline s.r.o. &;OSmithKIine Malta
Tel: + 420222 001 111 el: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com ’b\o
Danmark &o‘g Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +4536 3591 00 p Q* Tel: + 31 (0)30 6938100
dk-info@gsk.com ®0 nlinfo@gsk.com
N

Deutschland '1! Norge
GlaxoSmithKline Gmb %z Co. KG GlaxoSmithKline AS
Tel.: + 49 (0)89 360%01 TIf: + 472270 20 00
produkt.info@g‘gbm firmapost@gsk.no
Eesti | ? Osterreich
GlaxoS, 91 line Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: 43§72 6676 900 Tel: +43 (0)1 97075 0
es&'ﬂ'a@gsk.com at.info@gsk.com
EA0MGoa Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tni: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351 214129500
es-ci@gsk.com FL.PT@gsk.com
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France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kvunpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TmA: + 35722 39 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

‘\o‘
S

Rominia
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: +4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika

GlaxoSmithKline Slovakia s. r. 0. X,
Tel: +421 (0)24826 11 11 (}0
recepcia.sk@gsk.com 6’1,
Suomi/Finland QQ
GlaxoSmithKline Oy &

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 3%0
Finland.tuoteinfo@gsk.gg\

Sverige Qe
GlaxosmthKnn?&B
Tel: + 46 (0)&:@3 93 00
info.produkt@gsk.com

Unit ingdom
)? mithKline UK

+44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk com

A betegtajékoztaté engede@sének datuma {EEEE/HH}

A gyogyszerrol részle @%formacw az Eurépai Gyogyszerligynokség (EMEA) internetes honlapjan

(http://www. emea

A°@
+S

pa.eu/ ) talalhato.
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AZ ORRSPRAY ALKALMAZASAT LEPESROL-LEPESRE BEMUTATO HASZNALATI
UTASITAS

Hogy néz ki az orrspray?

Az orrspray egy milanyag burkolatba helyezett barna iiveg palackban talalhato — lasd az ,,a” abrat. A
palack 30, 60 vagy 120 adag spray-t tartalmaz attol fiiggden, hogy milyen kiszerelést rendelt az orvos
az On szamara.

x
a Védskupak «00
9'1'
~ Adagolofej
O
~ Adagolégomb &
_ AQ
~ Adagjelz6 ablak 80\
S
O

o O

A mianyag burkolat oldalan 1évé ablakban lathato, hogy mennyi %ade maradt a palackban. A 30 és
60 adagos palackban latni fogja a folyadékszintet, de az uj 12 gos palackban nem, mert a
folyadékszint az ablak f6l6tt van. o

O

,00

Hat fontos dolog, amit tudnia kell az orrspra@znélatér()l

N

o Az Alisade barna palackban van. Ha &&izni akarja, mennyi orrspray maradt a palackban,
tartsa a palackot fiiggoleges hel n erds fény felé. Ekkor az ablakon keresztiil lathatova
valik a folyadékszint. ‘\

o Ha els6 izben hasznalja az@%pray-t, a védbkupakot rajta tartva erosen razza fel
kb.10 mésodpercig. Ez fontos, mert az Alisade siirli szuszpenzid, amely erételjes felrazas
hatasara valik folyék a - lasd a ,,b” abrat. Csak folyékony allapotban lehet kipermetezni.
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o Az adagoléogombot erésen, teljesen be kell nyomni, hogy az adagolofejen keresztiil finom
permet tavozzon a levegdbe — 14sd a ,,c¢"" abrat.

&
. Ha nehézséget okoz hiivelykujjaval benyomni az adagolégombot, hasznalja mind a két é&? lasd a
,,d” abrat.

&

o Mindig tartsa a védokupakot az orrpsray-n, \Q)r nem hasznalja. A védékupak tavoltartja
a port, mego6rzi a nyomast, és védi az adagol&& az eldugulastol. Amikor a kupak a helyén
van, az adagolo gombot sem lehet Véletlenl@egnyomni.

. Soha ne hasznaljon tiit vagy mas éles&gyat az adagolofej megtisztitasahoz, mert ez karositja
az orrspray-t. ‘
O

Az orrspray hasznalatra valé elt’ikf@n ése

PN

Az orrspray-t elé kell készit@g'

!

4
. az els6 hasznalaf eﬂa g
o ha nem tette ;&‘:ssza a védoékupakot.

,ve
N4
>

N
+S
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Az orrspray elokészitése biztositja, hogy mindig a teljes gyogyszeradagot kapja. Kovesse az alabbi
1épéseket:

1 Erosen razza fel az orrspray-t kb.10 masodpercig, ugy, hogy rajta van a védékupak.

2 Hiivelykujjaval és mutatoujjaval erésen megnyomva a kupak két oldalat, vegye le a védokupakot, —
lasd az ,,e” abrat.

\ / o

<
3 Tartsa az orrspray-t fliggélegesen, majd dontse ugy az adagoléfq’&hogy az Ontél elfelé
mutasson. .
4 Az adagologombot erdsen, teljesen be kell nyomni. Tegéb\)t meg legalabb hatszor, amig finom
permet nem tavozik a levegébe — lasd az ,,f” abrat. >

Az orrspray most hasznaﬁl@(ész.

1
Az orrspray haszn{*g

1 Erésen r & fel az orrspray-t.
2 Vng@ a védokupakot.
3 E@l ki az orrat, hogy megtisztitsa orrlyukait, majd hajtsa kissé elore a fejét.

4 %elyezze az adagolofejet az egyik orrlyukaba — lasd a ,,g” abrat. Iranyitsa az adagolofej végét
kissé oldalra, az orrsdvénytdl tavolitva. Ez eldsegiti, hogy a gyogyszer az orraban a megfeleld
helyre keriiljon.

5 Az adagologombot erésen, teljesen nyomja be, mikézben az orran at beszivja a levegot —
lasd a ,,h” abrat.
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Az orrspray tisztitisa6 Huzza ki az adagolofejet az orrnyilasbol, és a szajan Kkeresztiil fajja ki 2\'
levegot.

7 Ha az On adagja orrlyukanként két befiijas, ismételje meg a 4.-6. 1épést. 61'
8 A masik orrlyuk kezeléséhez ismételje meg a 4.-7. 1€pést. QQ
9 Helyezze vissza a védékupakot az orrspray-re. &

Az orrspray tisztitasa (°)

Minden hasznalat utin: Qq

1 Tiszta, szaraz ruhaval torolje meg az adagolofejet és a Védél@pﬁ belsejét— lasd az ,,i” és a
»j” abrat. X

i/,

/7

rJ

S

<
2 Ne hasznaljon vizet al itashoz.
3 Soha ne nyﬁljon@ dagolofejhez tiivel vagy éles targgyal.
Ha befejezte0 &dagolést, mindig helyezze vissza a védokupakot.

1,

Ha ugy tiiniky\hogy az orrspray nem miikodik:
1

o g(’)rizze, hogy van-e még benne gyogyszer. Az ablakon keresztiil nézze meg a
adékszintet. Ha az tal alacsony, akkor lehet, hogy mar nem elég az orrspray miikodéséhez.

o E Ellenérizze, hogy nincs-e az orrspray-n sériilés.

. Ha gy gondolja, hogy az adagolofej eltomddott, ne hasznaljon tiit vagy mas éles targyat a
megtisztitasahoz.

o Az ,,Az orrspray hasznalatra valo elokészitése” c. utasitasban leirtakat kovetve probalja meg
rendbehozni.

" Ha még ezek utan sem miikodik, vagy finom permet helyett csak folyadék jon ki a késziilékbdl,

vigye vissza az orrspray-t a gyogyszertarba, és kérjen tanacsot.
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