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1. ZALU NOSAUKUMS

ALISADE 27,5 mikrogrami/deva

deguna aerosols, suspensija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva atbrivo 27,5 mikrogramus flutikazona furoata (fluticasone furoate).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Deguna aerosols, suspensija.

Balta suspensija. 6

>
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4, KLINISKA INFORMACIJA ‘0
4.1 Terapeitiskas indikacijas . 6

I\
Pieaugusie, pusaudzi (pec 12 gadu vecuma) un bérni (6 — 1@&)

Alisade ir indicéts: 3
e alergiska rinita simptomu arstéSanai. 0

4.2 Devas un lieto3anas veids o
Flutikazona furoata deguna aerosols irf* zets lietoSanai tikai intranazali.

Pilnigam terapeitiskam guvumamélcama regulara, planveida lietoSana. Darbibas sakums tiek
noverots jau 8 stundas péc pirpaas lietosanas. Tomér maksimala guvuma sasniegSanai var biit
nepiecieSamas vairakas ter: '%ienas, un pacients jainforme, ka simptomi uzlabosies péc
nepartrauktas regularagsli fjgas (skatit apakspunktu 5.1). Terapijas ilgums nedrikst parsniegt

laikposmu, kura ie jagalergeéns.

Pieaugusie un pusaudzi (sakot no 12 gadiem un vecaki)
Ieteicama sakumdeva ir divas devas (27,5 mikrogrami flutikazona furoata deva) katra nasi reizi diena
(kopgja dienas deva 110 mikrogrami).

Kad sasniegta pictickama simptomu kontrole, balstterapijai efektiva var biit devas mazinasana Iidz
vienai devai katra nasi (kopgja dienas deva 55 mikrogrami).
Deva ir jatitré lidz zemakajai devai, pie kuras saglabajas efektiva simptomu kontrole.

Bérni (no 6 11dz 11 gadu vecumam)
Ieteicama sakumdeva ir viena deva (27,5 mikrogrami flutikazona furoata deva) katra nasi vienreiz
diena (kopgja dienas deva 55 mikrogrami).

Pacientiem, kam nerodas pietickama atbildes reakcija pret vienu devu katra nasi vienreiz diena (kopgja
dienas deva 55 mikrogrami) var lietot divas devas katra nasi vienreiz diena (kopgja dienas deva

110 mikrogrami). Kad sasniegta pietickama simptomu kontrole, devu ieteicams mazinat [idz vienai
devai katra nasi vienreiz diena (kopgja dienas deva 55 mikrogrami).



Bérni lidz 6 gadu vecumam: pieredze par bérniem Iidz 6 g.v. ir ierobeZota (skatit apakSpunktu 5.1 un
5.2). Zalu droSums un efektivitate Sai pacientu grupai nav pietickami izpétita.

Gados veci pacienti: Sai pacientu grupai nav nepiecieSams pielagot devu (skatit apak$punktu 5.2).

Pacienti ar nieru darbibas trauc€jumiem: Sai pacientu grupai nav nepieciesams pielagot devu (skatit
apakspunktu 5.2).

Pacienti ar aknu darbibas traucgjumiem: vieglu Iidz vid&ji smagu aknu darbibas traucgéjumu gadijuma
deva nav japielago. Nav datu par pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (skatit
apakSpunktus 4.4 un 5.2).

Pirms licto$anas intranazala ierice jasakrata. lerici sagatavo lietoSanai, turot to vertikala stavokIi un
nospiezot pogu izsmidzinaSanai visSmaz 6 devam (lidz redzama smalka miglina). Atkartota
sagatavoSana lietoSanai (apméram 6 devas, 11dz redzama smalka miglina) nepiecieSama tikai tad, ja
vacin$ bijis nonemts 5 dienas vai ja intranazala ierice nav lietota 30 dienas vai ilgak.

P&c katras lietoSanas reizes ierice jaiztira un tai jauzliek vacins.

x>

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no Alisade paHgVielém./e

4.3 Kontrindikacijas

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana v \‘

Flutikazona furoatam ir plaSs pirma loka metabolisms, tade] 1 zali lietota flutikazona furoata
sisteémiska iedarbiba pacientiem ar smagiem aknu darbiba % miem, visticamak, palielinasies.
Tas var izraisit biezaku sistemisku blakusparadibu rasanoSy(skatit apak$punktus 4.2 un 5.2). Arst&jot
sadus pacientus, ieteicams ieverot piesardzibu. S

Ritonavirs
LietoSana vienlaikus ar ritonaviru nav ieteiﬁa, Jo pastav pastiprinatas flutikazona furoata
sistémiskas iedarbibas risks (skatit apaks u 4.5).

Lietojot intranazalos kortikostero;@r izpausties to sist€émiska iedarbiba, 1pasi, ja ordinétas lielas
devas ilgstoSam laika periodam, Sis1zpausmes var atSkirties pacientu vidi un lietojot dazadus
kortikosteroidus (skatit apaks tu 5.2).

\erapija devas, kas augstakas par ieteicamam, var izraistt kliniski nozZimigu
virsnieru nomakunfu. inams, ka lietotas devas, kas augstakas par ieteicamam, jaapsver papildu
sistémisko kortikosteroidu lietoSana stresa vai planveida operacijas laika. 110 mikrogramu flutikazona
furoata lietoSana reizi diena neizraisija hipotalama-hipofizes-virsnieru (HHV) ass nomakumu
piecaugusajiem, pusaudziem vai bérniem. Tomer intranazala flutikazona furoata deva jamazina Iidz
mazakajai devai, kuru lictojot saglabajas efektiva rinita simptomu kontrole. Tapat ka visu intranazali
lietojamo kortikosteroidu gadijuma, ja vienlaikus tiek ordingtas citas kortikosteroidu terapijas formas,
jaapsver kopgja sistemiska kortikosteroidu slodze.

Intranazalo kortikost

Beérniem, kas lietoja dazus intranazalus kortikosteroidus registrétas devas, novérota aizkavéta augSana.
Tadel berniem, kas sanem ilgstosu terapiju ar intranazaliem kortikosteroidiem, ieteicams regulari
kontrolét augumu. Ja augSana ir aizkavéta, terapija japarskata ar meérki mazinat intranazalo
kortikosteroidu devu, ja iesp&jams, lidz mazakajai devai, kuru lietojot saglabajas efektiva simptomu
kontrole. Turklat jaapsver pacienta nostitisana pie pediatra (skatit apakSpunktu 5.1).

Ja ir kads iemesls uzskatt, ka virsnieru darbiba ir traucéta, jaievero piesardziba, mainot pacienta
terapiju no sistémiskas steroidu lietosanas uz flutikazona furoatu.

Intranazalo un inhalgjamo kortikosteroidu lietoSanas rezultata var attistities glaukoma un/vai katarakta.



Tapéc pacienti, kam ir redzes izmainas vai ir agrak bijusas intraokulara spiediena izmainas, glaukoma
un/vai katarakta, ir riipigi janovero.

Alisade satur benzalkonija hloridu, kas var izraisit deguna glotadas kairinajumu.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Flutikazona furoats atri izdalas no organisma ar plasa pirma loka metabolisma palidzibu, ko medié
citohroms P450 3A4.

Pamatojoties uz datiem par citu glikokortikoidu (flutikazona propionatu), ko metabolize CYP3A4,
vienlaikus lietoSana kopa ar ritonaviru nav ieteicama sakara ar paaugstinatu flutikazona furoata
sisteémiskas ietekmes risku.

Lietojot flutikazona furoatu vienlaikus ar specigiem CYP3A4 inhibitoriem, ieteicams ieverot
piesardzibu, jo nav iesp&jams izslégt sist€émiskas iedarbibas palielinasanos. Zalu mijiedarbibas
pétijuma par intranazalu flutikazona furoata lietoSanu kopa ar spécigu CYP3A4 inhibitoru
ketokonazolu, ketokonazola grupa bija vairak personu ar nosakamu flutikazona fyroata koncentraciju
(6 no 20 personam), salidzinot ar placebo (1 no 20 personam). ST neliela konc ijas palielinasanas
neizraisija statistiski nozimigas kortizola seruma Iimena atSkiribas starp a pam 24 stundu laika
(skatit apakSpunktu 4.4). 0

Dati par enzima indukciju un inhibiciju liecina, ka nav teorétiska & paredzet metabolisku
mijiedarbibu starp flutikazona furoatu un citu citohroma P450, ‘@J vielu metabolismu, lietojot
kltniski nozimigas intranazalas devas. Tadel kliiski péﬁjumi,éeﬁtu flutikazona furoata
mijiedarbibu ar citam zalém, nav veikti.

4.6  Griitnieciba un zidiSana 4

Nav adekvatu datu par flutikazona furoata 1ieto? gritniecém. Petljumos ar dzivniekiem pieradits,
ka glikokortiko1idi ierosina kroplibu, tai skaja auKslgju skeltnes veidoSanos un intrauterinas attistibas
aizkaveéSanos. Domajams, ka tas neattigc ﬁilvékiem, kas intranazali lieto ieteicamas devas, kuras
rada minimalu sistémisku iedarbibu (skatif*apakspunktu 5.2). Flutikazona furoatu drikst lietot
gritniecibas laika tikai tad, ja ta 113 s sniegtais ieguvums matei parsniedz auglim vai bernam
radito risku.

Nav zinams, vai intranazw 1ts flutikazona furoats izdalas ar mates pienu. Flutikazona furoata
lietoSana sievietém z1 aika apsverama tikai tad, ja sagaidamais ieguvums no lietoSanas matei ir
lielaks par jebkadud o risku b&rnam.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&ttjumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus,
jo nav paredzams, ka flutikazona furoats ietekméetu So sp&ju.

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Lai noteiktu blakusparadibu rasanas biezumu, izmantoti dati no lieliem kliniskiem p&tjjumiem.

Rasanas biezuma klasifikacijai lietoti §adi apzim&jumi: Joti biezi >1/10; biezi >1/100 lidz <1/10; retak
>1/1000 lidz <1/100; reti >1/10 000 Iidz <1/1000; loti reti <1/10 000.



Iminds sistemas trauceéjumi
Reti Paaugstinatas jutibas reakcijas, arT anafilakse,
angioneirotiska ttiska, izsitumi un natrene

ElpoSanas sistemas traucejumi, kriisu
kurvja un videnes slimibas

Loti biezi *Deguna asinoSana
BieZi Deguna ¢alas

*Deguna asinoSana parasti bija viegli Iidz vidgji stipri izteikta. Picaugusajiem un pusaudziem deguna
asinoSanas biezums bija lielaks ilgstoSas lietoSanas gadijuma (vairak neka 6 nedgelas), salidzinot ar
1slaicigu lietosanu (I1dz 6 nedelam). Lidz 12 nedglas ilgos kliskos p&tijumos bérniem deguna
asinosanas sastopamiba pacientiem, kas san€ma flutikazona furoatu, un pacientiem, kas sanéma
placebo, bija lidziga.

Intranazalajiem kortikosteroidiem var biit sist€miska iedarbiba, it Tpasi, ja tos lieto lielas devas un
ilgstosi.

49 Pardozésana 0@

sist€émiskam blakusparadibam tika lietotas tris dienas (skatit apaksp 5.2)
Akiitas pardozeésanas gadijuma, visticamak, nebus neplemesama ana bet tikai noveroSana.

@Q’

Biologiskas pieejamibas p&tijuma intranazalas lidz 2640 mikrogramus 5®enas devas bez

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas 04
Farmakoterapeitiska grupa: Kortikosteroidi, ATK kods: RO1IAD12

Flutikazona furoats ir sintétisks triﬂuofé kortikosteroids, kam piemit loti liela afinitate pret
glikokortikoidu receptoru un kam @ga pretiekaisuma darbiba.

Kliniska pieredze:

Sezonals alergisks rinits pi ajiem un pusaudziem:
Vis0s 4 petijumos fluti furoata deguna aerosols, lietojot 110 mikrogramus vienreiz diena,
nozimigi uzlaboja imptomus (kas ietver rinoreju, deguna aizlikumu, SkaudiSanu un deguna

niezi) un acu simpto (kas ietver niezi/dedzinaSanu, asaroSanu/iidenainus izdalijumus un acu
apsartumu), salidzinot ar placebo. P&c vienreizgjas lietoSanas darbibas efekts saglabajas visa 24 stundu
lietoSanas perioda laika.

Terapeitiskas darbibas sakums tika noverots jau 8 stundas p&c lietoSanas uzsaksanas un turpmaku
uzlaboSanos noveroja vél vairakas dienas p&c tam.

Flutikazona furoata deguna aerosols visos 4 pétijumos nozimigi uzlaboja pacienta vertejumu par
kop€jo uzlaboSanos péc terapijas un pacienta ar slimibu saistito dzives kvalitati (Rinokonjunktivita
dzives kvalitates anketa — RQLQ (Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire)).

Nepartraukts alergisks rinits pieauguSajiem un pusaudZiem

110 mikrogrami flutikazona furoata, lietojot deguna aerosola veida reizi diena, trijos petfjumos
nozimigi uzlaboja deguna simptomus, ka ar1 pacienta veért€jumu par kop&jo uzlabosanos péc terapijas,
salidzinot ar placebo.

110 mikrogrami flutikazona furoata, lietojot deguna aerosola veida reizi diena, viena pétjjuma
nozimigi uzlaboja acu simptomus, ka arT pacienta ar slimibu saistito dzives kvalitati (RQLQ),
salidzinot ar placebo.

P&c lietoSanas vienreiz diena darbibas efekts saglabajas visa 24 stundu lietoSanas perioda laika.

5



Sezonals un nepartraukts alergisks rinits bé&rniem:

Pediatriskas devas ir pamatotas uz efektivitates datu vért&jumu ar alergisko rinitu slimiem bérniem.
Sezonala alergiska rinita gadijuma 110 mikrogrami flutikazona furoata deguna aerosola lietoSana
vienreiz diena bija efektiva, tacu nozimigas atskiribas attieciba uz jebkuru no iznakumiem, salidzinot
ar 55 mikrogramiem flutikazona furoata deguna aerosola vienreiz diena un placebo, netika noveérotas.
Nepartraukta alergiska rinita gadijuma 4 ned€lu arstéSanas kurss ar 55 mikrogramiem flutikazona
furoata deguna aerosola reizi diena nodrosinaja pastavigaku efektivitates profilu, salidzinot ar

110 mikrogramiem flutikazona furoata deguna aerosola reizi diena. Ta pasa p&tijuma post-hoc analize
pec 6 un 12 nedelam, ka art 6 nedélu HHV ass drosibas pétijums apstiprinaja 110 mikrogramu
flutikazona furoata deguna aerosola lietoSanas vienreiz diena efektivitati.

6 ned€las ilgs petijums, kas novertgja 110 mikrogramu flutikazona furoata deguna aerosola vienreiz
diena ietekmi uz virsnieru darbibu bérniem no 2 Iidz 11 g.v., neatklaja nozimigu ietekmi uz seruma
kortizola [imena parmainam 24 stundu laika, salidzinot ar placebo.

Placebo kontroléta knemometrijas p&tijuma par 110 mikrogramu flutikazona furoata deguna aerosola
lietoSanu reizi diena rezultati neatklaja kliniski nozimigu ietekmi uz apaksstilba augSanas atrumu
bérniem (no 6 lidz 11 gadu vecumam) 1stermina.

Sezonals un nepartraukts alergisks rinits bérniem (lidz 6 gadu vecumam): 6

Dro$uma un efektivitates petijumi tika veikti 271 pacientam no 2 Iidz 5 umam gan sezonala,

gan nepartraukta alergiska rinita gadijuma, no tiem 176 pacienti lietoja zona furoatu.

Zalu drosums un efektivitate Sai pacientu grupai nav pietickami izp
. 6

5.2  Farmakokinétiskas Tpasibas J \

Uzsiiksanas: flutikazona furoats nepilnigi uzsticas un tiel&@ugs plasam pirma loka metabolismam

aknas un zarnas, radot niecigu sistémisku koncentrécijss. Intranazala 110 mikrogramu lietoSana

vienreiz diena parasti neizraisa plazma nosakamu traciju (<10 pg/ml). Absolita flutikazona
furoata biopieejamiba p&c intranazalas lictoSanassi 0%, tade] péc 110 mkg lietosanas sistemiski
biis pieejams ne vairak par 1 mikrogramu ﬂuti&a furoata (skatit apakSpunktu 4.9).

Izkliede: flutikazona furoata saistisanas. &%mas olbaltumiem ir lielaka neka 99%. Flutikazona
furoats plasi izplatas ar izkliedes til % dzsvara stavokli vidéji 608 I.

Metabolisms: flutikazona furojis tiek atri izvadits no sist€miskas asinsrites (kopg&jais plazmas klirenss
58,7 I/h), galvenokart meta %oties aknas par neaktivu 17B-karboksimetabolitu (GW694301X), ko
veic citohroma P450 epz P3A4. Galvenais metabolisma veids bija S-fluormetilkarbotioata
hidrolize, lai veidot rboksilskabes metabolitu. In vivo pétijumi neatklaja furoata dalas
SkelSanos, lai Veidotwlikazonu.

Eliminacija: p&c peroralas un intravenozas lietoSanas eliminacija galvenokart notika ar izkarnijumiem,
kas liecina par flutikazona furoata un ta metabolitu izdaliSanos ar zulti. PEc intravenozas lietoSanas
eliminacijas fazes pusperiods bija vidgji 15,1 stundas. Aptuveni 1% un 2% no perorali un intravenozi
lietotas devas izdalijas ar urinu.

Bérni:

Vairumam pacientu péc intranazalas 110 mikrogramu lietosanas vienreiz diena flutikazona furoatu
asinis nevar noteikt (<10 pg/ml). P&c 110 mikrogramu intranazalas lietoSanas vienreiz diena nosakamu
koncentraciju noveroja 15,1% bernu, un p&c 55 mikrogramu lietoSanas reizi diena — tikai <6,8% bernu.
Maziem bérniem (Iidz 6 g.v.) netika pieradita augstakas nosakamas flutikazona furoata koncentracijas
raSanas. Vidgja flutikazona furoata koncentracija personam ar nosakamu flutikazona furoata Iimeni
péc 55 mikrogramu lietoSanas 2-5 gadu un 6-11 gadu vecuma grupa bija atbilstoSi 18,4 pg/ml un

18,9 pg/ml. P&c 110 mikrogramu lietoSanas vidgja koncentracija personam ar nosakamu flutikazona
furoata Itmeni 2-5 gadu un 6-11 gadu vecuma grupa bija atbilstosi 14,3 pg/ml un 14,4 pg/ml. Sis
vertibas lidzinas pieaugusiem cilvekiem (12+) konstatgtajam, kur vid€ja koncentracija personam ar



nosakamu flutikazona furoata Iimeni p&c 55 mikrogramu un 110 mikrogramu lietoSanas bija atbilstosi
15,4 pg/ml un 21,8 pg/ml.

Gados veci cilveki:

Farmakokinétikas dati pieejami tikai nelielam skaitam gados vecu pacientu (> 65 g.v., n=23/872;
2,6 %). Gados veciem pacientiem netika pieradita biezaka nosakamas flutikazona furoata
koncentracijas sastopamiba, salidzinot ar gados jauniem pacientiem.

Nieru darbibas traucgumi:

P&c intranazalas lietoSanas veseliem brivpratigiem flutikazona furoatu urina nevargja noteikt. Ar uriu
izdalas mazak neka 1% ar devu saistita materiala, tad€l nav domajams, ka nieru darbibas traucgumi
varétu ietekmet flutikazona furoata farmakokinétiku.

Aknu darbibas traucgjumi:
Nav datu par intranazalu flutikazona furoata lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem.
P&tijuma par vienreizgjas perorali inhal&tas flutikazona furoata 400 mikrogramu devas lietoSanu
pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem, pacientiem radas pahellnata Cmax (42 %)
un AUC(0-0) (172 %) un mérena (vidgji 23 %) kortizola limena mazinasanas, salidzinot ar veselam
personam. Pamatojoties uz So pétijjumu, nav paredzams, ka vidgja paredzama ntracija péc
110 mikrogramu flutikazona furoata intranazalas lietoSanas pacientiem y smagiem aknu
darbibas traucgjumiem varétu izraisit kortizola nomakumu. Tadg] nav ams ka vidg&ji smagi aknu
darbibas traucgjumi izraists kltniski nozimigu ietekmi pec normalas % guso devas lietoSanas. Nav
datu par pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucejumlem Uz a $adiem pacientiem
flutikazona furoata iedarbibas apjoms biis vel lielaks. q

‘0

5.3  Preklmiskie dati par drosibu

Atrades vispargjas toksikologijas p&tfjumos bija H@ tam, ko novero citiem glikokortikoidiem, un
bija saistitas ar parmérigu farmakologisko darbj s atrades neuzskata par nozimigam cilvékiem,
kuri flutikazona furoatu lieto intranazali ieteicama deva, kas izraisa niecigu sisteémisku iedarbibu.
Parastajos genotoksicitates testos netika @)ta genotoksiska flutikazona furoata ietekme. Bez tam
divus gadus ilga inhalacijas petijuma a?&ﬁm un pelém nenoveroja terapijas izraisitu audzgju
ra$anas biezuma palielinasanos. 4

6. FARMACEITISKA RMACIJA

/
6.1 Paligvielu sm@

Beziidens glikoze
Disperggjama celuloze
Polisorbats 80
Benzalkonija hlorids
Natrija edetats

Attirits Gidens

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojams.
6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi
LietoSanas ilgums péc iepakojuma atverSanas: 2 ménesi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi



Neatdzes&t un nesasaldét.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Alisade deguna aerosols ir balganas krasas plastmasas ierice ar devas noteicgja lodzinu, gai$i zilu, no
saniem iedarbinamu sviru un vacinu, kura ir aizbaznis. Plastmasas ierice satur deguna aerosola
suspensiju 1. tipa dzintarkrasas pudelg (stikls), kam piestiprinats doz&joss aerosola stuknis.

Zales pieejamas 3 iepakojuma lielumos: 30, 60 un 120 devas.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un noradijumi par sagatavoSanu lietosanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS 6

>

Glaxo Group Ltd /e
Greenford, Middlesex, UB6 ONN &

Lielbritanija
N

8.  REGISTRACIJAS NUMURS() g

<

EU/1/08/474/001 A\
EU/1/08/474/002 >

EU/1/08/474/003 o
9

9. REGISTRACIJAS / PARRE@(ACIJAS DATUMS

06/10/2008 4

9

10. TEKSTA PED@ ARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras (EMEA) majas lapa: http://
WWWw.emea.europa.eu/
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A.  RAZOSANAS LICENCES IPASN g{-l), KURS(-1)
ATBILD PAR SERIJAS IZLAR

B. REGISTRACIJAS APLI@S NOSACIJUMI



A.  RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS(-1), KURS(-I) ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Glaxo Operations UK, Ltd. (tirdznieciba Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham, DL12 8DT

Lielbritanija

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

Spanija

Zalu lietoSanas instrukcija jauzrada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums un
adrese. 6
B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI &0

&IEGADI UN LIETOSANU,
KAM

o NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA,
KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS I

Recepsu zales. ‘e

e  NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI gﬁscm& UZ DROSU UN EFEKTIVU
SO ZALU LIETOSANU o

Nav piemérojama &6

.
e CITINOSACIIUMI f&
Farmakovigilances sistema 6

Registracijas apliecha(&}nekam janodroSina, lai pirms zalu nonakSanas tirgii un zalu tirdzniecibas
laika biitu ieviesta afbotos farmakovigilances sistéma, kas uzradita Registracijas 1.8.1. moduli.

Riska vadibas plans

Registracijas apliecibas Tpasnicks apnemas veikt Farmakovigilances plana aprakstitos pétijumus un
farmakovigilances papildu darbibas saskana ar riska vadibas plana (RVP) versiju GM2006/00247/05,
kas ietverta zalu registracijas pieteikuma moduli 1.8.2, un jebkuriem turpmakiem ar CHMP
saskanotiem RVP labojumiem.

Saskana ar CHMP vadliijam par riska vadibas sistémam cilvékiem lietojamiem mediciniskiem

produktiem, atjaunots RVP ir jaiesniedz vienlaikus ar nakamo periodisko zalu dro$ibas zinojumu
(PSUR).

Papildus tam, atjaunots RVP ir jaiesniedz $ados gadijumos:
e kad tiek sanemta jauna informacija, kas var ietekmet pasreizgjo drosibas specifikaciju,
farmakovigilances planu vai riska mazinaSanas aktivitates,
e 60 dienu laika p&c svariga (farmakovigilances vai riska mazinasanas) pagrieziena punkta
sasniegsanas,

10



e p&c EMEA pieprasijuma.

PSUR
Alisade PSUR iesniegSanas cikls atbildis atsauces zalu, Avamys ciklam, ja vien netiks noradits citadi.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Alisade 27,5 mikrogrami/deva deguna aerosols, suspensija
Fluticasone furoate

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena deva atbrivo 27,5 mikrogramus flutikazona furoata

3. PALIGVIELU SARAKSTS -~

Satur ari beziidens glikozi, disperg&jamu celulozi, polisorbatu 80, benza}k% oridu, natrija edetatu,
attiritu tideni.

L 4
4. ZALU FORMA UN SATURS J@é"

Deguna aerosols, suspensija. ‘0
1 pudele - 30 devas 4

1 pudele - 60 devas 0

1 pudele - 120 devas o

5.  LIETOSANAS METODE U\%gADiﬁANAS VEIDS(I)
v

Pirms lietoSanas labi sakratit 4
Pirms lietoSanas izlasiet Iieto“@ instrukciju.
Intranazalai lietoSanai é

6. IPASI BRiDI%J UMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM/GGGG}
Deriguma termins péc iepakojuma atvérSanas: 2 ménesi

14



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét un nesasaldét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN

Lielbritanija
12. REGISTRACIJAS NUMURS(I) ’b(:a
PR
EU/1/08/474/001 0
EU/1/08/474/002 gé
EU/1/08/474/003 " 6
PN
| 13.  SERIJAS NUMURS &@ -

Serija {Numurs} 04
<

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA &9
N

Recepsu zales. 40

| 15. NORADIJUMI @ETOﬁANU
L
| 16. INFORMA(;‘( BRAILA RAKSTA

alisade

15



MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DEGUNA AEROSOLS/IERICES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Alisade 27,5 mikrogrami/deva deguna aerosols, suspensija
Fluticasone furoate

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS 9
o
EXP [MM/GGGG] &0

L 2
| 4. SERIJAS NUMURS J@é"

LOT {Numurs} (0
3

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VI@ DAUDZUMS

30 devas . &6
60 devas \
120 devas 4@

6. CITA NGO

16






LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Alisade 27,5 mikrogrami/deva deguna aerosols, suspensija
Fluticasone furoate

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

O TR WN P U

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit [aunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

Ja JUs noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Alisade un kadam nolukam to lieto
Pirms Alisade lietoSanas

Ka lietot Alisade 6
Iespejamas blakusparadibas 0
Ka uzglabat Alisade /0\'
Sikaka informacija &
Noradijumi par deguna aerosola lietoSanu \,

R

KAS IR ALISADE UN KADAM NOLUKAM T

Alisade deguna aerosolu lieto, lai arstétu alergiska rigita simptomus, kas ietver aizliktu degunu,
izdalfjumus no deguna, deguna niezi, $kaudiSanu L‘vu asaroSanu, niezi vai acu apsartumu
pieaugusiem un bérniem péc 6 gadu vecuma. o

Alergijas simptomi var rasties pasos g @s un tos var izraisit alergija pret zales un koku
ziedputeksniem (siena drudzis), vai ti sties visa gada laika un tos var izraisit alergija pret
dzivniekiem, majas puteklu &rciti vai jumu.

Alisade pieder zalu grupai, ko%c par glikokortikoidiem.

Alisade darbojas, lai mazi
2

2.

aisumu (rinitu), ko izraisa alergija.

PIRMS AL@E LIETOSANAS

Nelietojiet Alisade $§ados gadijumos:
ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret flutikazona furoatu vai kadu citu Alisade sastavdalu.

Ipasa piesardziba, lietojot Alisade, nepiecieSama $ados gadijumos: )
ja Jums ir aknu darbibas traucéjumi, pastastiet savam arstam vai farmaceitam. Arsts Jums var
pielagot Alisade devu.

Intranazalie kortikosterotdi (tadi ka Alisade):

lietojot ilgstosi, var izraisit augSanas aizkavésanos bérniem. Arsts regulari parbaudis Jisu bérna
augumu un parakstis vinam/ vinai vismazako efektivo devu.

var izraistt tadus acu bojajumus ka glaukomu (palielinats acs ieks€jais spiediens) vai kataraktu (acs
lecas apdulkosanas). Pastastiet savam arstam, ja Jums agrak ir bijis kads no Siem stavokliem vai Jis
pamanat jebkadas redzes izmainas Alisade lietoSanas laika.
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Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat vai pédgja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var
iegadaties bez receptes.

Loti svarigi, lai Jus pastastitu arstam, ja lietojat vai esat pedgja laika lietojis jebkuru no §Tm zalem:
e steroidu tabletes vai injic€jamus steroidus;

steroidu kremus;

zales astmas arstesanai;

ritonaviru, ko lieto HIV arstesanai;

ketokonazolu, ko lieto seniSinfekciju arstésanai.

JUsu arsts izvertes, vai Jus drikstat lietot Alisade kopa ar $§Tm zalem.

Griitnieciba un zidi$anas periods
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu.

Nelietojiet Alisade, ja esat griitniece vai planojat griitniecibu, ja vien arsts vai farmaceits Jums to
neiesaka.

Nelietojiet Alisade, ja barojat bérnu ar kriiti, ja vien Jiisu arsts vai farmace E@ns to neiesaka.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana g
Alisade neietekmé sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehan@

Svariga informacija par kadu no Alisade sastavdalam \

Alisade satur benzalkonija hloridu. Daziem pacientiem tas va sit deguna iekSpuses kairinajumu.
Ja jutat diskomfortu Alisade lietoSanas laika, pastastiet to { rstam vai farmaceitam.
3.  KALIETOT ALISADE 04

Vienmeér lietojiet Alisade tiesi ta, ka arsts J %?sﬁjis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Alisade praktiski nav nekadas garSas arzas. To iesmidzina deguna smalkas miglinas veida.
Uzmanieties, lai aerosols neleklutu: a tas notiek, izskalojiet acis ar fideni.

Kad lietot Alisade

e Lictojiet vienreiz dien@ 0

e Lictojiet viena unt x laika

Jusu simptomi tiks@r§tefvisas dienas un nakts laika.

Cik ilgs laiks nepiecieSams lidz Alisade darbibas sakumam
Dazi cilveki var sajust pilnu darbibas efektu tikai vairakas dienas p&c pirmas Alisade lietoSanas.
Tomer parasti ta iedarbiba rodas 8 - 24 stundu laika péc lietosanas.

Cik daudz lietot

PieaugusSie un bérni, sakot no 12 gadiem un vecaki

e Parasti sakumdeva ir 2 devas katra nasi reizi diena katru dienu.

e [Kad sasniegta pietickama simptomu kontrole, Jis varat mazinat devu lidz 1 devai katra nasi reizi
diena katru dienu.

6 - 11 gadus veci bérni

e Parasti sakumdeva ir 1 deva katra nasi reizi diena..

e Ja simptomi ir oti smagi, Jiisu arsts var palielinat devu l1dz 2 devam katra nast reizi diena katru
dienu, I1dz simptomi tiek kontrol&ti. Peéc tam var biit iespgjams devu mazinat [idz 1 devai katra nast
vienreiz diena katru dienu.

e Nelietojiet bérniem lidz 6 gadu vecumam.
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Ka lietot deguna aerosolu
Noradijumi par deguna aerosola lietoSanu sniegti $aja instrukcija péc 6. apakSpunkta. Ripigi ievérojiet
So0s noradijumus, lai Alisade iedarbotos pilnvertigi.

A Skatiet Noradijumus par deguna aerosola lietoSanu péc 6. apakSpunkta.

Ja esat lietojis Alisade vairak neka noteikts
Pastastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Ja esat aizmirsis lietot Alisade
Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties.

Ja gandriz jau pienacis nakamas devas lietoSanas laiks, nogaidiet lidz tam. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir vél kadi jautajumi par §1 produkta lietosanu vai deguna aerosola lietoSana Jums sagada
kadas neértibas, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS €7
Tapat ka citas zales, Alisade var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne Vis%& izpauzas.
Alergiskas reakcijas: nekavéjoties mekléjiet arsta palidzibu‘ 6\&

Alergiskas reakcijas pret Alisade ir retas un skar mazak neké)@eku no 1000. Nelielam skaitam
cilvéku alergiska reakcija var pariet smagakos, pat dzivib @r dosos traucgjumos, ja netiek arstéta.
Pie simptomiem pieder: {

- stipra s€ksana, klepus vai apgriitinata elpoSana

- peksns vajums vai neskaidra sajita galva (vatg@staties gibonis jeb samanas zudums);

- sejas tlska;

- adas izsitumi vai apsartums.

Daudzos gadijumos $adi simptomi bﬁs‘\%k smagu blakusparadibu pazimes. Ta¢u Jums jaapzinas,
ka tas var kliit nopietnas — tapéc,j ¢rojat kadu no Siem simptomiem:
pec iespéjas atrak ties pie arsta.

Loti bieZas blakusparadi %s var rasties vairak neka 1 cilvékam no 10)
e Deguna asinoSana % neliela), Ipasi, ja Jis lietojat Alisade ilgak neka 6 nedélas nepartraukti.

Biezas blakusparadibAs (tas var rasties mazak neka 1 cilvékam no 10 un vairak neka 1 cilvékam no

100)

e Kairinajums vai nepatikama sajiita deguna iekSpuse — izSnaucot degunu, var paradities arT asins
stidzinas. Tas var bit saistits ar ¢tlu veidoSanos deguna.

Intranazalie kortikosteroidi var ietekm&t hormonu dabisko veidoSanas procesu Jiisu organisma, jo
1pasi, ja ilgstosi lietojat lielas devas. B&miem §1 blakusparadiba var izraisit Ieénaku augSanu, salidzinot
ar vinu vienaudziem.

Ja Jums rodas blakusparadibas

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauZas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai
farmaceitam.

5. KA UZGLABAT ALISADE

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.
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Alisade deguna aerosolu vélams glabat vertikali. Vienmér noslédziet to ar vacinu.

Nelietot Alisade pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa pédejo dienu. P&c atvérSanas Alisade deguna aerosolu jaizlieto 2 ménesu
laika.

Neatdzesét un nesasaldet.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Alisade satur

Aktiva viela ir flutikazona furoats. Katra deva atbrivo 27,5 mikrogramu flutikazona furoata.

Citas sastavdalas ir beziidens glikoze, disperg€jama celuloze, polisorbats 80, benzalkonija hlorids,
natrija edetats, attirits tdens.

Alisade arejais izskats un iepakojums / \0

Zales ir balta deguna aerosola suspensija dzintarkrasas stikla pudele, k estiprinats siknis. ST
pudele ievietota balganas krasas plastmasas apvalka ar gaisi zilu va & n no saniem iedarbinamu
sviru. Apvalka ir lodzins, pa kuru var aplukot pudeles saturu.‘)A’l@pieej ams iepakojuma pa 30, 60
un 120 devam.

‘0

Registracijas apliecibas ipas$nieks

Registracijas aplieciba: 4
Glaxo Group Ltd 0
Greenford, Middlesex, UB6 ONN o
Lielbritanija 6

.
Razotajs: &

Glaxo Operations UK Ltd (tirdznie '@1&1}(0 Wellcome Operations)
Harmire Road &

Barnard Castle 6
County Durham 0
DL12 8DT /
Lielbritanija 0

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

Spanija
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Lai iegiitu papildu informaciju par §Im zalém, lidzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas

Ipasnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Bbnarapus
I'nmaxcoCmutKnaiin EOO/]
Ten.: +359295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100 6

Espafia /\0
GlaxoSmithKline, 0
Tel: + 34 902 202 70
es-ci@gsk.com

EALGoo
R4

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)1 391784 44
diam@gsk.com

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

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kift.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV 6
Tel: + 31 (0)30 693,81@

nlinfo@gsk.com
&

Norge o

GlaxoS e AS
TIf: + 2000
fir gsk.no

@erreich
laxoSmithKline Pharma GmbH

22

Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00

FI.PT@gsk.com

Roménia
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

Slovenské republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.
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
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Konpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TmA: + 357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

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

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: + 370 5 264 90 00

info.lt@gsk.com 06

Q
.
R
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas zalu @s (EMEA) majas lapa:
http://www.emea.europa.eu/ &

Si lietoSanas instrukcija akcepteta {MM/GGGG}

<
/0\'

V
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NORADIJUMI PAR DEGUNA AEROSOLA LIETOSANU

Deguna aerosola arejais izskats

Deguna aerosols pildits briina stikla pudelg, kas atrodas plastmasas apvalka— skatit a att€lu. Taja bis
30, 60 vai 120 devas — atkariba no Jums parakstita iepakojuma lieluma.

- a Vacin$

| Sprausla

Poga izsmidzinasanai

[ Lodzins

q}‘b

/
Plastmasas apvalka lodzina Jis varat redzét, cik Alisade ir atlicis pude % varg€siet redzet skidruma
Itmeni neiesaktai 30 vai 60 devu pudelei, bet nevarésiet redz&t nei 120 devu pudelei, jo taja

skid Itmenis ir virs lodzina. ®
Skidruma Itmenis ir virs lodzina J \

Sesas svarigas lietas, kas Jums jazina par deguna aérosola lietoSanu

o Alisade pildits briina pudel@. Ja Jums ir ja ?da, cik zalu ir atlicis, turiet deguna aerosolu
vertikali pret spoZu gaismu. Tad Varésib z&t Itmeni caur lodzinu.

o Kad pirmo reizi lietosiet degunft lu, Jums tas biis energiski jasakrata, nenonemot
vacinu, aptuveni 10 sekundes. T varigi, jo Alisade ir bieza suspensija, kas kliist §kidra, to
labi sakratot — skatit b attélu. reés izsmidzinat tikai pec tam, kad ta bus kluvusi $kidra.
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o Lai varétu izsmidzinat miglinu pa sprauslu, miglinas izsmidzinasanas pogai jabiit nospiestai
Iidz galam — skatit C att€lu.

o Kad nelietojat deguna aerosolu, vienmér no &et to ar vacinu. Vacin$ pasarga no putekliem,
notur spiedienu un pasarga sprauslu no ai osanas. Kad vacins ir uzlikts, miglinas
izsmidzinaSanas pogu nav iesp&jams nNOSRIESt nejausi.

o Nekada gadijuma neizmantojigt & vai citu asu priekSmetu, lai iztiritu sprauslu. Ta Jas
sabojasiet deguna aerosolu. \

3

Deguna aerosola sagatavoéa@ietoéanai
Jums ir jasagatavo ds&éerosols:

o pirms to lietojatgpirmo reizi;

. ja neesat uzlicis vacinu.
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Deguna aerosola sagatavoSana palidz nodrosinat, ka vienmér sanemsiet pilnu zalu devu. Veiciet talak
noraditas darbibas.

1. Energiski sakratiet deguna aerosolu, nenonemot vacinu, aptuveni 10 sekundes.

2. Nonemiet vacinu, stingri saspiezot vacina sanus ar 1kski un radttajpirkstu — skatit e attelu.

,b"a

)
3. Turiet deguna aerosolu vertikali uz augsu, tad pagrieziet sH@rsiet sprauslu prom no
.

sevis. J \
4. Stingri nospiediet pogu lidz galam. lzdariet to visr@izes, lidz gaisa izdalas smalka
aerosola miglina — skatit f attelu. &

N

Tagad deguna aero ir gatavs lietoanai.

Deguna aerosola lietoSana

1.  Energiski sakratiet deguna aerosolu.

2. Nonemiet vacinu.

3. Iz8nauciet degunu, lai iztiritu nasis, tad nedaudz pielieciet galvu uz prieksu.

4, Ievietojiet sprauslu viena nast — skatit g att€lu. Versiet sprauslas galu nedaudz uz aru — prom no
deguna centralas starpsienas. Ta zales nonaks pareizaja deguna dala.

5. Stingri nospiediet pogu Iidz galam, vienlaikus ieelpojot caur degunu — skatit h attlu.
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6. Iznemiet sprauslu un izelpojiet caur muti.

7. Ja Jums katra reize ir jalieto divas devas katra nasi, atkartojiet 4. — 6. punkta aprakstitas
darbibas.

8. Lai ievaditu zales otra nasi, atkartojiet 4. — 7. punkta aprakstitas darbibas.

9. Nosledziet deguna aerosolu ar vacinu.

Deguna aerosola tiriSana
Péc katras lietoSanas reizes: 'g

1. Izslaukiet sprauslu un vacina iekSpusi ar tiru, sausu dranigu — skaﬁt(@%ﬂttélu.

S

2. TiriSanai neizmantojiet ﬁde“
3. Nekada gadijuma neiz@-tojiet adatu vai citu asu priekSmetu , lai iztiritu sprauslu.

- —v

4, Vienmeér uzlieci; fu, kad beidzat tiriSanu.

Ja Skiet, ka degunwosols nedarbojas

) Parbaudiet, vai taja vél ir atlikuSas zales. Paskatieties uz Skidruma limeni lodzina. Ja limenis ir
loti zems, varétu biit par maz zalu, lai deguna aerosols darbotos.

o Parbaudiet, vai deguna aerosols nav bojats.

) Ja domajat, ka var€tu biit aizsprostota sprausla, neizmantojiet adatu vai citu asu priekSmetu, lai
to iztIrttu.

o Velreiz méginiet to sagatavot, ievérojot noradijumus, kas sniegti sadala ‘Deguna aerosola
sagatavo$ana lietoSanai’.

Ja tas v&l arvien nedarbojas vai ja izdalas skidruma striikla, aiznesiet deguna aerosolu atpakal uz
aptieku un ludziet padomu.
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