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CHARAKTERYSTYKA PRODU@U LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALISADE, 27,5 mikrogramow/dawke
aerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka aerozolu zawiera 27,5 mikrograméw flutykazonu furoinianu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. RN
X

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA o0

60
Aerozol do nosa, zawiesina.
\
Biata zawiesina. 00
&
gV

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE Qo
O

o

4.1 Wskazania do stosowania >

Dorosli, mlodziez (w wieku 12 lat i starsi) i dzieci (w wiek(t\s“&l 6 do 11 lat)

o . <
Alisade jest wskazany w leczeniu: 0\
e objawoOw alergicznego niezytu nosa. ,1'$
O

4.2 Dawkowanie i sposob podawania OQ
Flutykazonu furoinian w postaci aerqz@@ﬂo nosa przeznaczony jest wyltacznie do podawania do nosa.

W celu uzyskania petnych korzyé@\%rapeutycznych, zaleca sig regularne stosowanie preparatu, zgodnie
ze schematem jego dawkowanid,Poczatek dziatania preparatu wystgpuje po uptywie 8 godzin od podania
pierwszej dawki. Jednak os’&cie maksymalnego dziatania terapeutycznego moze trwaé nawet kilka
dni, nalezy wigc poinform@wac pacjenta, ze zmniejszenie nasilenia objawow wymaga ciagltego,
regularnego stosowa;{ﬂ, reparatu (patrz punkt 5.1). Czas trwania leczenia powinien by¢ dostosowany do
czasu ekspozycji g@ergen.

Dorosli i m &géz (w wieku 12 lat 1 starsi)
Poczatko aleca si¢ stosowanie dwoch dawek aerozolu (27,5 mikrograma flutykazonu furoinianu na
dawke zolu) do kazdego otworu nosowego raz na dobg (catkowita dawka dobowa:

110 rogramow).
&

Po uzyskaniu odpowiedniego opanowania objawow, w leczeniu podtrzymujacym mozna zmniejszy¢
dawke i stosowac jedna dawke aerozolu do kazdego otworu nosowego (catkowita dawka dobowa:
55 mikrograméw).

Dawke nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczna kontrolg objawow.

Dzieci (w wieku od 6 do 11 lat)
Poczatkowo zaleca sig stosowanie jednej dawki aerozolu (27,5 mikrograma flutykazonu furoinianu na
dawkeg aerozolu) do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka dobowa: 55 mikrogramow).

U pacjentoéw, u ktorych zastosowanie jednej dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego (catkowita
dawka dobowa: 55 mikrograméw) nie spowoduje ustapienia objawdw, mozna podac po dwie dawki
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aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobg (catkowita dawka dobowa: 110 mikrograméw). Po
uzyskaniu odpowiedniej kontroli objawdw, w leczeniu podtrzymujacym zaleca si¢ zmniejszenie dawki i
stosowanie jednej dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego (catkowita dawka dobowa:

55 mikrograméw).

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat jest
ograniczone (patrz punkt 5.1 i 5.2). Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ w tej grupie nie zostato
dostatecznie ustalone.

Pacjenci w podesztym wieku: Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki w tej grupie pacjentow (patrz
punkt 5.2).

O

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w tej grupieo
pacjentow (patrz punkt 5.2). 0&
o
Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby: W przypadku niewielkich lub umiarkowa& zaburzen
czynnosci watroby nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki. Brak danych dotycza%cg tosowania leku
u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.4 oraz 5.2k\\

<
Dozownik z aerozolem do nosa nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem. Dozowni @1‘[ przygotowany pierwszy
raz do uzycia przez nacisnigcie przycisku na boku co najmniej 6 razy (az Oczna bedzie jednolita
mgietka), trzymajac go pionowo. Powtorne przygotowanie dozownika ez nacis$nigcie pompki co

najmniej 6 razy, az widoczna bgdzie jednolita mgietka) konieczne j tacznie w przypadku, gdy przez
5 dni dozownik nie byt zabezpieczony nasadka lub w przypadku,ﬁ aerozol do nosa nie byt uzywany
przez 30 dni lub dhuze;j. O

Po kazdym uzyciu nalezy oczys$ci¢ dozownik i zatozy¢ na n\@o nasadke.

4.3 Przeciwwskazania $o\0
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktoggk6lwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego
Alisade. o

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki oznoSci dotyczace stosowania
*

Flutykazonu furoinian podlega n %emu metabolizmowi ,,pierwszego przejscia”, dlatego ekspozycja
ogo6lnoustrojowa podawanego do nosa flutykazonu furoinianu u pacjentéw z cigzka choroba watroby
moze by¢ zmieniona (patrZ@@Ikt 4.215.2). Zalecana jest ostroznos¢ podczas leczenia takich pacjentow.

Rytonawir N o'ﬁ
Jednoczesne stosow@nie z rytonawirem nie jest zalecane z powodu ryzyka zwigkszonej ekspozycji
ogolnoustrojowef n4 flutykazonu furoinian (patrz punkt 4.5).

StosowanﬂﬁOnosowe kortykosteroidow moze spowodowacé wystapienie objawow ogolnoustrojowych,
szczegd w przypadku podawania leku w duzych dawkach przez dlugi okres. Dziatanie to cechuje si¢
zmi«iﬁoscia‘ osobnicza i jest rozne w zaleznos$ci od rodzaju kortykosteroidu (patrz punkt 5.2).

Stosowanie kortykosteroidow donosowych w dawkach wigkszych niz zalecane moze spowodowac
znaczace klinicznie zahamowanie czynnos$ci nadnerczy. W przypadku stosowania dawek wigkszych niz
zalecane nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowo kortykosteroidow dziatajacych ogolnoustrojowo w
okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Stosowanie flutykazonu
furoinianu w dawce 110 mikrogramow raz na dobg nie wigzato si¢ z zahamowaniem czynnos$ci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza (0§ PPN) u dorostych, mtodziezy oraz u dzieci. Jednak nalezy
zmnigejszy¢ dawke flutykazonu furoinianu podawanego donosowo do najmniejszej dawki, zapewniajacej
skuteczna kontrolg objawow niezytu nosa. Tak jak w przypadku innych kortykosteroidéw stosowanych
do nosa, nalezy rozwazy¢ catkowite obciazenie kortykosteroidami, jezeli stosowane sg jednoczesnie
kortykosteroidy w innych postaciach.



Zaobserwowano spowolnienie wzrostu u dzieci, u ktérych stosowano donosowo niektore kortykosteroidy
w zalecanych dawkach. Zaleca si¢ regularne pomiary wzrostu u dzieci leczonych dlugotrwale
kortykosteroidami stosowanymi do nosa. Jezeli stwierdza si¢ spowolnienie wzrostu, nalezy zweryfikowac
leczenie i zmniejszy¢ dawke kortykosteroidu stosowanego donosowo, jesli to mozliwe, do najmniejszej
dawki, zapewniajacej skuteczna kontrolg objawow niezytu nosa. Ponadto nalezy rozwazy¢ skierowanie
pacjenta do lekarza pediatry (patrz punkt 5.1).

W przypadku podejrzenia zaburzenia czynnos$ci nadnerczy, nalezy zachowaé ostroznos¢ u pacjentow, u
ktorych leki steroidowe stosowane ogdlnoustrojowo zamieniane sa na podawany donosowo flutykazonu

furoinian.

Donosowe i wziewne kortykosteroidy moga powodowaé rozwoj jaskry i (lub) za¢my. Nalezy zaleci¢

Scisle monitorowanie pacjentow z zaburzeniami widzenia lub ze zwigkszonym ci$nieniem o\.
wewnatrzgatkowym, jaskra i (lub) zatma w wywiadzie. 0&
Alisade zawiera chlorek benzalkoniowy. Moze on powodowac¢ podraznienie btony éluz&@:j nosa.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 6\0

<

Flutykazonu furoinian jest szybko eliminowany w wyniku nasilonego metalgﬁnu »plerwszego
przejscia” z udziatem izoenzymu 3A4 cytochromu P450. 0@

Na podstawie wynikow badan innego glikokortykosteroidu (flutyk Qgpropionianu), metabolizowanego
z udziatem CYP3A4, nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ry@ wiru, ze wzgledu na ryzyko
zwigkszonej ekspozycji ogolnoustrojowej na flutykazonu furoififan.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas jednoczes @Qtosowania flutykazonu furoinianu i silnych
inhibitorow CYP3A4, poniewaz nie mozna wyklucz gystacpienia zwigkszonej ekspozycji
ogolnoustrojowej. W przeprowadzonym badan@akcji podawanego donosowo flutykazonu
furoinianu z silnym inhibitorem CYP3A4, keto zolem, wigksza liczba pacjentow miata mierzalne
stezenia flutykazonu furoinianu w grupie otrzymlujacej ketokonazol (6 z 20), niz w grupie nie
otrzymujacej ketokonazolu (1 z 20). To nigwielkie zwigkszenie ekspozycji nie powodowato
statystycznie znaczacej roznicy w 24:ge&innych stezeniach kortyzolu pomigdzy obiema grupami
(patrz punkt 4.4). e

Dane z badan indukcji oraz hamfigwania aktywnos$ci enzymow wskazuja, ze nie ma podstaw teoretycznych
do przewidywanych interakgji*imetabolicznych pomigdzy flutykazonu furoinianem, a innymi zwigzkami
metabolizowanymi z udzidlem uktadu enzymatycznego cytochromu P450, w istotnych z punktu widzenia
klinicznego dawkach, awanych donosowo. Z tego wzgledu nie przeprowadzono badan klinicznych
majacych na celu SL@‘IQ interakcji flutykazonu furoinianu z innymi lekami.

()

4.6 Ciq?é\qaktacja
A&

Brak W@rczaja{cych danych dotyczacych stosowania flutykazonu furoinianu u kobiet w ciazy.
Bad%ﬁt przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze glikokortykosteroidy powoduja wady

r jowe, w tym rozszczep podniebienia i opdznienie rozwoju wewnatrzmacicznego. Jednakze nie
wydaje sig, aby te wyniki badan na zwierzgtach odnosity si¢ do Iudzi stosujacych donosowo zalecane
dawki preparatu, ktoére powoduja minimalng ekspozycj¢ ogdlnoustrojowa (patrz punkt 5.2).
Flutykazonu furoinian mozna stosowac u kobiet w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzys$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu i dziecka.

Nie wiadomo czy podawany do nosa flutykazonu furoinian przenika do mleka kobiecego. Stosowanie
flutykazonu furoinianu u kobiet karmiacych piersia mozna rozwazy¢ jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla dziecka.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu flutykazonu furoinianu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu, poniewaz nie przewiduje si¢ wptywu
flutykazonu furoinianiu na te zdolnosci.

4.8 Dzialania niepozadane
Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych zostata okre$lona na podstawie danych z badan

klinicznych obejmujacych duze populacje pacjentow.
Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych ustalono zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo %QS‘[O

(=21/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do < 0) i
bardzo rzadko (<1/10 000). O‘O&
Zaburzenia ukladu immunologicznego Ao
Rzadko Reakcje nadwrazliwos$ci, w tym anafilaksja, obrzek naczynior@ova, wysypka
pokrzywka. R
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia ,'],‘a
Bardzo czgsto *Krwawienie z nosa /],V
Czgsto Owrzodzenie blony §luzowej nosa R

™

*Nasilenie krwawien z nosa bylo zazwyczaj niewielkie lub umiarkboane. U dorostych oraz u mlodziezy
czesto$¢ wystgpowania krwawien z nosa byta wigksza w przyp dlugotrwatego leczenia (dtuzej niz 6
tygodni) niz w przypadku leczenia kréotkotrwatego (do 6 ty, og,n ). W badaniach klinicznych trwajacych
nie dtuzej niz 12 tygodni, prowadzonych w grupie dzieci éstos’c’ wystgpowania krwawien z nosa w
grupie pacjentow otrzymujacych flutykazonu furoiniagg"fa podobna, jak w grupie pacjentow
otrzymujacych placebo. '1,$
Dziatania og6lnoustrojowe moga wystapic¢ poﬁs stosowania kortykosteroidow donosowych,
szczegoOlnie jesli zalecane sa duze dawki p@ gi okres.

<

4.9 Przedawkowanie ’,1,0
>

W badaniach biodostgpnosci, w, 1€§rych podawano donosowo dawki do 2640 mikrograméw na dobe,
przez trzy dni, nie obserwowd’ wystgpowania objawow ogodlnoustrojowych (patrz punkt 5.2).
Ostre przedawkowanie z &&y nie wymaga leczenia, poza obserwacja pacjenta.

1,
Y
5. WLASCﬁSCI FARMAKOLOGICZNE

Yov
51 “Qi.ﬁgl os$ci farmakodynamiczne
O _
Gm}ibéznakoterapeutyczna: Kortykosteroidy. Kod ATC: ROIAD12.

Flutykazonu furoinian jest syntetycznym, trojfluorowanym kortykosteroidem o silnym dzialaniu
przeciwzapalnym, posiadajacym bardzo duze powinowactwo do receptora glikokortykosteroidowego.

Dane kliniczne:

Sezonowy alergiczny niezyt nosa u dorostych oraz u mlodziezy

We wszystkich 4 badaniach wykazano, ze zastosowanie flutykazonu furoinianu w postaci aerozolu do
nosa w dawce 110 mikrograméw raz na dobeg, powodowalo w porownaniu z placebo, znaczaca poprawe
w zakresie objawow ze strony nosa (obejmujacych wyciek wodnistej wydzieliny z nosa, uczucie zatkania
nosa, kichanie oraz uczucie swgdzenia w nosie) oraz oczu (obejmujacych swiad/pieczenie, zawienie oraz
zaczerwienienie oczu). Skuteczno$¢ produktu leczniczego utrzymywata si¢ w ciagu 24 godzin pomigdzy
kolejnymi dawkami podawanymi raz na dobg.




Poczatek dziatania terapeutycznego obserwowano juz po 8 godzinach od podania pierwszej dawki, a
dalsza poprawe obserwowano w ciagu kolejnych kilku dni.

We wszystkich 4 badaniach flutykazonu furoinian, podawany w postaci aerozolu do nosa powodowat
znamienna poprawe w zakresie calkowitej odpowiedzi na leczenie, ocenianej przez pacjenta oraz
poprawg zaleznej od choroby jako$ci zycia (ocenianej na podstawie kwestionariusza Rhinoconjunctivitis
Quality of Life Questionnaire — RQLQ).

Caloroczny alergiczny niezyt nosa u dorostych oraz u mlodziezy

W trzech badaniach wykazano, ze w porownaniu z placebo, flutykazonu furoinian, podawany w postaci
aerozolu do nosa, w dawce 110 mikrograméw raz na dobg, znaczaco zmniejsza objawy ze strony nosa,
jak rowniez poprawia catkowita odpowiedz na leczenie oceniang przez pacjentow. O
W jednym badaniu flutykazonu furoinian, podawany w dawce 110 mikrogramow w postaci aer.
nosa, raz na dobg¢ znaczaco poprawial objawy ze strony oczu, jak rowniez zalezna od choroby(j
zycia pacjentow (RQLQ), w poréwnaniu z placebo.

Skuteczno$¢ produktu leczniczego utrzymywata si¢ w ciagu 24 godzin pomigdzy kolej@i dawkami
podawanymi raz na dobg. .\Q

O
Sezonowy i catoroczny alergiczny niezyt nosa u dzieci @
Sposob dawkowania u dzieci ustalony zostat na podstawie oceny danych dofiifzacych skutecznosci w
populacji dzieci z alergicznym niezytem nosa.
W przypadku sezonowego alergicznego niezytu nosa, skuteczne byt awanie flutykazonu furoinianu
w postaci aerozolu do nosa, w dawce 110 mikrograméw raz na dobéale nie zaobserwowano jednak
znaczacej roznicy pomigdzy zastosowaniem flutykazonu furoinidfiu w postaci aerozolu do nosa, w dawce
55 mikrogramow raz na dobg a placebo, w zadnym z punktows Koncowych.
W catorocznym alergicznym niezycie nosa, flutykazonu inian, podawany w postaci aerozolu do nosa,
w dawce 55 mikrogramow raz na dobg wykazywat ba j jednorodny profil skutecznos$ci niz
flutykazonu furoinian, podawany w postaci aerozo nosa, w dawce 110 mikrogramow raz na dobg, w
trakcie 4-tygodniowej obserwacji. Wyniki anali u post-hoc, przeprowadzonych po 6 i 12 tygodniach
w tym badaniu, jak rowniez w 6—tyg0dni0wmeadaniu wplywu na bezpieczenstwo, dotyczacym osi PPN,
potwierdzily skutecznos¢ flutykazonu furo&nu, podawanego w postaci aerozolu do nosa, w dawce
110 mikrogramoéw raz na dobg. (")
Badanie trwajace 6 tygodni, majace elu oceng wpltywu stosowania flutykazonu furoinianu w postaci
aerozolu do nosa, podawanego w ce 110 mikrogramoéw raz na dobg¢ na czynno$¢ nadnerczy u dzieci w
wieku od 2 do 11 lat, wykazalogze stosowanie preparatu nie wptywa znamiennie na 24-godzinny profil
stezenia kortyzolu, w por6 1u z placebo.
Wyniki kontrolowaneggﬁcebo badania knemometrycznego, dotyczacego flutykazonu furoinianu
podawanego w postacicg€rozolu do nosa, w dawce 110 mikrograméw raz na dobg nie wykazaly klinicznie
znaczacego wplyw, wspotczynnik wzrostu konczyny dolnej u dzieci (w wieku 6-11 lat), w
krétkotrwatym &@ sie obserwacji.

Sezonow%]}!ﬂorocznv alergiczny niezyt nosa u dzieci (w wieku ponizej 6 lat)

Badani@dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci przeprowadzono u 271 pacjentéw w
wie 2 do 5 lat zaréwno z sezonowym, jak i calorocznym alergicznym zapaleniem btony sluzowj
n@, z ktorych 176 pacjentow otrzymywato flutykazonu furoinian.

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ w tej grupie nie zostato ustalone.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie: Flutykazonu furoinian podlega niecatkowitemu wchianianiu i jest w duzym stopniu
metabolizowany w watrobie oraz w jelicie w mechanizmie ,,pierwszego przejscia”, w wyniku czego jego
dzialanie ogdlnoustrojowe jest pomijalne. Podanie do nosa dawki 110 mikrogramow raz na dobe
zazwyczaj nie prowadzi do pojawienia si¢ mierzalnego stgzenia leku w osoczu (< 10 pg/ml). Catkowita
biodostgpnos¢ flutykazonu furoinianu, podawanego do nosa wynosi 0,50 %, tak wigc mniej niz

1 mikrogram flutykazonu furoinianu bedzie dostgpny ogdlnoustrojowo po podaniu dawki

110 mikrograméw (patrz punkt 4.9).



Dystrybucja: Flutykazonu furoinian w ponad 99 % wiaze si¢ z biatkami osocza. Objgtos¢ dystrybucji
flutykazonu furoinianu w stanie stacjonarnym wynosi $rednio 608 1.

Metabolizm: Flutykazonu furoinian jest szybko eliminowany z krwiobiegu (catkowity klirens osoczowy
wynosi 58,7 1/h), gtownie w wyniku metabolizmu w watrobie do nieaktywnego metabolitu 17f3-
karboksylowego (GW694301X), z udziatem enzymu CYP3A4 uktadu cytochromu P450. Gléwnym
szlakiem metabolicznym jest hydroliza aktywnej postaci leku zawierajacej grupe S-
fluorometylokarbotiolowa do metabolitu kwasu 17p3-karboksylowego. Badania prowadzone w warunkach
in vivo nie wykazaty odlaczania reszt furanokarboksylowych, prowadzacego do powstania flutykazonu.

Wydalanie: Po podaniu doustnym lub dozylnym lek jest wydalany przede wszystkim z kalem, co O
wskazuje na wydzielanie flutykazonu furoinianu oraz jego metabolitow z zoétcia. Po podaniu dozgpltiym
okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi $rednio 15,1 godziny. Wydalanie z moczem stanﬁ‘\olo

1 % 12 % dawki podanej odpowiednio doustnie lub dozylnie. o

Dzieci: \06

U wigkszosci pacjentéw stezenie flutykazonu furoinianu, podanego do nosa w d 110 mikrogramow
raz na dobg jest niemierzalne (< 10 pg/ml). Mierzalne stezenia byty obserwox@ﬁS 1 % dzieci, po
donosowym podaniu 110 mikrograméw preparatu raz na dobe i tylko u 6,8 %-dzieci, po podaniu

55 mikrogramow raz na dobg. Brak dowodow na wigksza czgstosé wyst@?vama mierzalnych stezen
flutykazonu furoinianu u mtodszych dzieci (w wieku ponizej 6 lat). S ie stgzenie flutykazonu
furoinianu u tych pacjentdéw, po podaniu 55 mikrograméw wynosité8,4 pg/mli 18,9 pg/ml,
odpowiednio u pacjentow w wieku 2-5 lat i 6-11 lat.

Po podaniu 110 mikrogramow, $rednie stezenie ﬂutykazonudbuoinianu u tych pacjentéw wynosito

14,3 pg/ml i 14,4 pg/ml, odpowiednio u pacjentow w wiekinv2-5 lat i 6-11 lat. WartoSci te sa zblizone do
warto$ci obserwowanych u dorostych (w wieku powyz QQ lat), u ktorych srednie stezenia oznaczalnych
stezen wynosity 15,4 pg/mli 21,8 pg/ml po podaniu@?ﬁbwiednio 55 mikrogramoéw i 110 mikrogramow.

o : O
Pacjenci w podesztym wieku:
Dane dotyczace parametrow farmakokine ych uzyskano na stosunkowo nielicznej grupie pacjentow
w podesztym wieku (> 65 lat, n=23/87§@, %). Nie zaobserwowano zwigkszonej czgstosci

wystepowania mierzalnych stezen flifykazonu furoinianu u pacjentow w podeszlym wieku, w
poréwnaniu z mlodszymi pacj ent@ d

Zaburzenia czynnosci nere 0

Flutykazonu furoinian n est wykrywalny w moczu zdrowych ochotnikoéw po podaniu donosowym.
Mniej niz 1 % dawki,j )kvydalane z moczem, z tego wzgledu nie wydaje sig, aby farmakokinetyka
flutykazonu furou}t zmieniata si¢ w przypadku zaburzen czynnosci nerek.

Zaburzenia Zﬁg‘hosm watroby:
Brak dan gdotyczaccych stosowania flutykazonu furoinianu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
wqtrob badaniu, w ktéorym jednorazowo podawano 400 mikrogramoéw flutykazonu furoinianu w
t{@mhalacp doustnej pacjentom z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby, wykazano
\&kazeme wartosci Cax (42 %) oraz AUC(0-90) (172 %) oraz umiarkowane (Srednio 23 %)
zmniejszenie st¢zenia kortyzolu, w poréwnaniu z grupa zdrowych uczestnikow. Na podstawie wynikow
tego badania, wydaje sig, ze donosowe podanie 110 mikrogramow flutykazonu furoinianu pacjentowi z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby nie spowoduje zahamowania wydzielania kortyzolu.
Nie wydaje si¢, aby umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby byto przyczyna wystapienia istotnego z
punktu widzenia klinicznego dziatania po podaniu zwykle stosowanej dawki u dorostych. Brak danych
dotyczacych stosowania leku u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Ekspozycja na
flutykazonu furoinian jest prawdopodobnie zwigkszona u tych pacjentow.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki ogélnych badan toksykologicznych bytly podobne do obserwowanych dla innych
glikokortykosteroidéw i sa zwiazane z nasilona aktywno$cia farmakologiczna. Te wyniki nie wydaja si¢
istotne dla ludzi otrzymujacych zalecane dawki donosowo, ktore powoduja minimalna ekspozycje
ogolnoustrojowa. W konwencjonalnych badaniach genotoksycznosci nie obserwowano dziatania
genotoksycznego flutykazonu furoinianu. Ponadto nie stwierdzono zwiazanego z leczeniem zwigkszenia
czestosci wystepowania guzéw w dwuletnich badaniach inhalacyjnych u szczuréw i myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza bezwodna

Celuloza dyspersyjna 60

Polisorbat 80 60

Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian 0\

Woda oczyszczona (7))
&

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy. 6

6.3 OKres waznosci °®
.\0

3 lata 0

Okres wazno$ci po pierwszym uzyciu: 2 miesiace. o\
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy prze(&Vvywaniu

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie Zan@aé.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakow@\

Alisade, aerozol do nosa jest unveszczony w prawie bialej plastikowej obudowie z okienkiem
wskazujacym ilosé dawek,q&énoniebieskim przyciskiem dozujacym i nasadka, ktora zawiera blokade.
Plastikowa obudowa zaﬁra zawiesing do nosa w butelce z oranzowego szkta Typu 1, wyposazonej w

pompke dozujaca. \Q

Produkt lecznicez'qﬂést dostepny w trzech wielkosciach opakowan: 30, 60 i 120 dawek.
A

Nie wszys@ rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 g Zczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Glaxo Group Ltd

Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Wielka Brytania



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06/10/2008
\\)
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU ‘o
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO oQ
60
(MM/RRRR} )

<
N
Szczegbdlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowe;j B&pej skiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/. 'v()
&

O



http://www.emea.europa.eu/

(%]
N
49'0
,1'0
9
K
R

ANEKS 11 ’bé
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALXY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA N@PUSZCZENIE DO OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Glaxo Operations UK, Ltd.
Harmire Road

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT
Wielka Brytania

Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura 3

09400 Aranda de Duero \0
Burgos &o

Hiszpania 60

O
Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwg i adres wytworcy odpowiefia"aQego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego. 0\
<

&

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBR&&

. KATEGORIA DOSTEPNOSCI 6OQ
Produkt leczniczy wydawany na recepte. Q®
2
00
. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTY¢ZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PROBUKTU LECZNICZEGO
O
Nie dotyczy. Q
yezy Qo
. INNE WARUNKI o

A4S
System nadzoru nad bezpieczen's@m stosowania produktow leczniczych
Podmiot odpowiedzialny musiZapewnic, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania

produktéow leczniczych pr awiony w Module 1.8.1 wniosku o dopuszczenie do obrotu, jest
zorganizowany i bedzie prawidtowo funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu. \Q

O
Plan Zarzqdzani@Ryzykiem
Podmiot od o\g'edzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie
nadzoru ezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, ktore zostaly wyszczegdlnione w
Planie itorowania Bezpieczenstwa zgodnie z wersja GM2006/00247/05 Planu Zarzadzania
Ryzx&rn (RMP, ang. Risk Management Plan), przedstawiona w Module 1.8.2. wniosku o
doguszczenie do obrotu i wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for
Human Use).

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemdéw Zarzadzania Ryzykiem dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
e W przypadku uzyskania nowych informacji, ktore moga mie¢ wptyw na aktualna specyfikacje
dotyczaca bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace
minimalizacji ryzyka.

11



e W ciagu 60 dni od uzyskania waznej informacji dotyczacej monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego lub minimalizacji ryzyka.
e Na zadanie EMEA.

PSUR

Kalendarz sktadania PSUR produktu leczniczego Alisade bedzie zgodny z kalendarzem przypisanym do
produktu leczniczego Avamys do czasu innych ustalen.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I Ul\m‘ KA DLA PACJENTA

13



14



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alisade 27,5 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
Flutykazonu furoinian

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) &>

Kazda dawka dostarcza 27,5 mikrograméw flutykazonu furoinianu. o@

0o
| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH >

<
N
Zawiera réwniez: glukozg bezwodna, celuloze dyspersyjna, polisorbat 80, benz/i;é}liowy chlorek, disodu
edetynian, wodg oczyszczona. (&
P

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

os
Aerozol do nosa, zawiesina 6
1 butelka - 30 dawek &
1 butelka - 60 dawek O
1 butelka - 120 dawek
\@
[a)

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA R\

o’V
Wstrzasna¢ dobrze przed uzyciem.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed osowaniem leku.

Podanie donosowe <
AN
6. OSTRZEZENIE DOTY( :%Q' CE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTERNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI
Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
O
V'
|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |
\‘0
e
8.  TERMIN WAZNOSCI |
ov

T ‘m waznosci (EXP): {MM/RRRR}
Okres trwato$ci po pierwszym uzyciu: 2 miesiace.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Wielka Brytania

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[13.  NUMER SERII &

Nr serii (LOT): {numer} 0'1'

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI >

Lek wydawany na receptg. >

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA )

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLENK”

O
alisade 0@
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AEROZOL DO NOSA / ETYKIETA NA BUTELCE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Alisade 27,5 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
Flutykazonu furoinian
O

2.  SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku. &

[3.  TERMIN WAZNOSCI A

EXP: {MM/RRRR} OQ

4. NUMER SERII RN

Lot: {numer} O\

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK o
O

30 dawek .1'0
60 dawek

120 dawek 1'$0

6. INNE i
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Alisade 27,5 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
Flutykazonu furoinian

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.
- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute. o\o
‘Q&
o
Spis tresci ulotki: 60
Co to jest lek Alisade i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alisade 6\0
Jak stosowac lek Alisade 1,0
Mozliwe dzialania niepozadane (&)
Jak przechowywac lek Alisade é"
Inne informacje Qo
60

AR S

Szczegolowa instrukcja stosowania aerozolu do nosa

o@

.\®
1. CO TO JEST LEK ALISADE I W JAKIM C{b@SIE GO STOSUJE

Alisade, aerozol do nosa jest stosowany w leczeniys8bjawow alergicznego zapalenia nosa, w tym uczucia
zatkanego nosa, wydzieliny z nosa i swgdzenia , kichania, zawienia, swedzenia lub zaczerwienienia
oczu u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i stars&h.

Objawy alergii moga wystapi¢ w okreé@\ czasie w ciagu roku i moga by¢ spowodowane uczuleniem
na pytki traw lub drzew (katar siennyj,fub moga wystepowaé przez caty rok i moga byé spowodowane
przez uczulenie na zwierzeta, kurzagomowy lub grzyby.

Alisade nalezy do grupy lek&nazywanych glikokortykosteroidami.
Alisade dziata zmniej sz;& stan zapalny spowodowany uczuleniem (zapalenie btony $luzowej nosa).

’\0

2. INF ORlV]ékJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ALISADE
@

Kiedy nie@sowac’ leku Alisade:

Jesliu nta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na flutykazonu furoinian lub ktérykolwiek z
poz ych sktadnikow leku Alisade.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Alisade:
Jesli pacjent ma jakiekolwiek problemy z watroba, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Lekarz moze dostosowaé dawke leku Alisade.

Stosowanie donosowych glikokortykosteroidow (takich jak Alisade):

e moze spowodowaé spowolnienie wzrostu u dzieci w przypadku stosowania przez dtugi okres. Lekarz
bedzie regularnie sprawdzal wzrost dziecka i upewni sig, ze dziecko stosuje mozliwie najmniejsza
skuteczna dawke.

e moze spowodowac choroby oczu, takie jak jaskra (zwigkszenie cisSnienia w oku) lub za¢ma
(zmetnienie soczewki oka). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli takie zmiany wystepowaly w
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przesztosci lub jesli zostaty zauwazone jakiekolwiek zaburzenia widzenia podczas stosowania
leku Alisade.

Stosowanie leku Alisade z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sa bez recepty.

Szczegolnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych aktualnie lub ostatnio jakichkolwiek
z nastepujacych lekow:

- steroidy w tabletkach lub we wstrzyknigciach

- steroidy w kremach

- leki stosowane w astmie

- rytonawir stosowany w leczeniu HIV
- ketokonazol stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych. o\o
\
Lekarz oceni, czy mozna stosowac Alisade z tymi lekami. 60
60
Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. 6\0
A%

Nie nalezy stosowad leku Alisade, jesli pacjentka jest w ciazy lub planuj ¢ w ciazg, chyba ze tak
zaleci lekarz lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowac¢ leku Alisade, jesli pacjentka karmi plersul,&ﬁ?a ze tak zaleci lekarz lub
farmaceuta.
g

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn 0
Jest mato prawdopodobne, aby Alisade wptywal na Zd&@ prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach le &llsade
Alisade zawiera chlorek benzalkoniowy. U niekrych pacjentow moze on powodowac podraznienie
wewnatrz nosa. Nalezy powiedzie¢ 1ekarzow1 farmaceucie, jezeli ma si¢ uczucie dyskomfortu

stosujac aerozol.
Q,@
A
3. JAKSTOSOWAC LEK QX?SADE

Alisade nalezy zawsze stosvg’c’ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekaﬁn.

Alisade nie ma smaku*ani zapachu. Jest podawany do nosa w postaci mgly. Nalezy uwazaé, aby aerozol
nie dostat si¢ do @¢Zu. Jezeli tak sig stanie, wyptuka¢ oczy woda.

Kiedy stos&ac’ lek Alisade
e  Stosdwac raz na dobe.
e Sfosowac o tej samej porze kazdego dnia.
leczy objawy zaréwno w ciagu dnia, jak i w nocy.

Jak dlugo dziala lek Alisade
Niektorzy ludzie nie czuja poprawy nawet przez kilkanascie dni po pierwszym zastosowaniu leku
Alisade. Zazwyczaj obserwuje si¢ dzialanie leku w ciagu 8 do 24 godzin.

Jaka dawke leku stosowaé

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i starsi
e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa sa 2 dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na
dobe.
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e Po uzyskaniu kontroli objawéw mozna zmniejszy¢ stosowang dawke do 1 dawki aerozolu do kazdego
otworu nosowego raz na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat

e Zazwyczaj stosowang dawka poczatkowa jest 1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego raz
na dobg.

e Jesli objawy sa bardzo nasilone, lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie stosowanej dawki do 2 dawek
aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobg, do czasu uzyskania kontroli objawdéw. Wtedy
mozna zmniejszy¢ stosowang dawke do 1 dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobg.

e Nie nalezy stosowa¢é u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Jak stosowac aerozol do nosa
W tej ulotce, po punkcie 6 jest szczegotowa instrukcja stosowania aerozolu do nosa. Nalezy o\'
postepowac $cisle zgodnie z tg instrukcja, aby osiagnac jak najwieksza korzys¢ ze stosowani u
Alisade. (o)

60
= Patrz: Szczegélowa instrukcja stosowania aerozolu do nosa, po punkcie 6. \0
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alisade 1,00
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. 6,1,0

Pominigcie zastosowania leku Alisade N
W przypadku pominigcia zastosowania dawki, nalezy przyjac ja po ypomnieniu sobie o tym.

Jezeli zbliza si¢ pora przyje¢cia kolejnej dawki, nalezy pocze E &przyjqc ja w tym czasie. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pommlqt%

W przypadku dalszych pytanzwiazanych ze stosowa @\n leku Iub w przypadku jakiegokolwiek
dyskomfortu podczas stosowania aerozolu do nosao%leZy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty.

QO

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEP%DAN E
Jak kazdy lek, Alisade moze powoc@ﬁé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Reakcje nadwrazliwosci: na&}oy natychmiast zwrécié¢ si¢ po pomoc do lekarza

Reakcje alergiczne na | lisade wystepuja rzadko i dotycza mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw. U
niewielkiej liczby p ow reakcje alergiczne moga rozwinaé si¢ w powazny stan, nawet zagrazajacy
zyciu, jesli nie sa Q’one Objawy obejmuja:

- wyst &le $wiszczacego oddechu, kaszel, trudnosci w oddychaniu

ablenle lub oszotomienie (ktére moze prowadzi¢ do zapasci lub utraty przytomnosci)
nigcie twarzy

- oé/ysypkl skorne lub zaczerwienienie skory.
V\gquszosm przypadkow, te objawy beda oznakami mniej powaznych dziatan niepozadanych. Nalezy
mie¢ na wzgledzie, Ze potencjalnie sa powazne — wigc, w przypadku zauwazenia takich objawow:

=> Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (oznacza wystgpowanie u wigeej niz 1 na 10

pacjentow):

e Krwawienie z nosa (zazwyczaj nieznaczne), szczegolnie jezeli lek Alisade byl stosowany ciagle przez
dtuzej niz 6 tygodni.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (oznacza wystgpowanie u mniej niz 1 na 10 pacjentow, ale u
wigcej niz 1 na 100 pacjentow).
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e Podraznienie wewngtrznej czgsci nosa lub uczucie dyskomfortu — moga by¢ widoczne smugi krwi w
czasie oczyszczania nosa. Moze to by¢ spowodowane owrzodzeniem btony §luzowej nosa.

Donosowe kortykosteroidy moga wptywaé na wytwarzanie hormondéw w organizmie, szczeg6lnie jesli
stosuje si¢ duze dawki przez dtugi okres. To dzialanie niepozadane moze spowodowaé spowolnienie
wzrostu u dzieci.

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych.
=>»  Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK ALISADE \9
&0
P

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

O
Lek Alisade najlepiej jest przechowywac w pozycji pionowej. Zawsze zaktadac na§aé<é
N

tekturowym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca. Alis erozol do nosa nalezy

Nie stosowac leku Alisade po uptywie terminu waznosci zamieszczonego n;yecie lub pudetku
zuzy¢ w ciagu 2 miesigcy po pierwszym otwarciu.

o
QO

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac. 60
Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych poje@%k(')w na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuj€¢&Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko. \0

O
6. INNE INFORMACJE Qo'v
Co zawiera lek Alisade &

Substancja czynna leku jest ﬂutykazg%groinian. Kazda dawka dostarcza 27,5 mikrograma flutykazonu
furoinianu.

Inne sktadniki leku to glukoza beg\‘&ina, celuloza dyspersyjna, polisorbat 80, benzalkoniowy chlorek,
disodu edetynian, woda oczyWna.

Jak wyglada lek Alisaggxg zawiera opakowanie

Lek jest w postaci bialgj*Zawiesiny do nosa umieszczonej w butelce z oranzowego szkla, zaopatrzonej w
dozownik. Butelka j&st umieszczona w biatej plastikowej obudowie z jasnobtekitng nasadka i przyciskiem
z boku. Obudow(ﬁ okienko, zeby byto wida¢ zawartos¢ butelki. Alisade jest dostepny w opakowaniach

po 30, 601 b‘LgO dawek.
S

Podmi powiedzialny

Gla roup Ltd

GQe ford, Middlesex, UB6 ONN
Wielka Brytania

Wytworca:

Glaxo Operations UK, Ltd (dziatajacy jako Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Wielka Brytania

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

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

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 \.\)
&O

Bbnarapus Magyarorszag 60
I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft. 60
Ten.: +359 295310 34 Tel.: +36 1 225 5300
v &
Ceska republika Malta 19
GlaxoSmithKline s.r.0. GlaxoSmithKline Maj{'(o
Tel: +420222 001 111 Tel: +356 21 238134,
gsk.czmail@gsk.com Qo

60
Danmark Nederlan
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoS line BV
TIf: +45 36 3591 00 Tel: ‘(bl (0)30 6938100
dk-info@gsk.com r{@@@gsk.com
Deutschland &%orge
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG 0'1' GlaxoSmithKline AS
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Q TIf: + 47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com ego firmapost@gsk.no
Eesti "1,0 Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU (4 GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 372 6676 900 4 Tel: + 43 (0)1 97075 0
estonia@gsk.com soe at.info@gsk.com
Ellada . 'ﬁ Polska
GlaxoSmithKline &BE GSK Commercial Sp. z o.0.
Tnk: + 30 210@@2 100 Tel.: + 48 (0)22 576 9000

N

Espaiia WS Portugal
Glaxo@thKline, S.A. GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: @34 902 202 700 Tel: + 351 21 41295 00
Qél@gsk.com FL.PT@gsk.com
France Romainia
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 4021 3028 208
diam@gsk.com
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0)1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com
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Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)459218 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +357 223970 00

Latvija
GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687

lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.
Tel: + 421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK
.\0

Tel: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk'@s
<)

gV

O

R

o

00

{\{b’

Szczegdtowa informacja o tym produkcie jest dostqp@ga stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.eme

ropa.cu

Q()

o
O

2
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SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA AEROZOLU DO NOSA
Jak wyglada aerozol do nosa
Aerozol do nosa jest zawarty w szklanej butelce z oranzowego szkta umieszczonej wewnatrz plastikowej

obudowy — patrz rysunek a. Zawiera 30, 60 lub 120 dawek, w zaleznosci od wielkosci opakowania
przepisanego przez lekarza.

Nasadka
| Koncoéwka dozownika \0
o)
A\
— Przycisk uwalniajacy dawke oo
- Okienko 60
S
<

&

V
Okienko z boku plastikowej obudowy umozliwia sprawdzenie, ile leku AbSade pozostato. Poziom ptynu
jest widoczny w nowej butelce zawierajacej 30 lub 60 dawek, ale niegwbutelce zawierajacej 120 dawek,
poniewaz poziom plynu jest w niej powyzej okienka. 06

Sze$¢ waznych informacji dotyczacych stosowania aeroz\ab.l 0 nosa

e Alisade jest zawarty butelce z oranzowego szkta. ?sprawdzic’, ile leku pozostato nalezy trzyma¢é
butelke pionowo w jasnym Swietle. Przez oki jest widoczny poziom ptynu.

e Stosujac aerozol do nosa po raz pierwsanaleZy wstrzasac energicznie butelka z nasadka nalozona
na dozownik przez okoto 10 sekund. Jgs$tto wazne, poniewaz Alisade jest ggsta zawiesina, ktora staje
si¢ plynna po energicznym wstrzalé&' — patrz rysunek b. Lek bedzie sig rozpylat tylko, gdy bedzie

plynny.
g

o
o Q§aleZy mocno, do oporu nacisnaé przycisk uwalniajacy dawke, aby uwolni¢ dawke przez
koncowke dozownika— patrz rysunek c.

C
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Jezeli naciskanie kciukiem sprawia trudnos$¢, mozna naciska¢ kciukami obu rak - patrz rysunek d.

O
O
Nalezy zawsze zalozy¢ nasadke na dozownik, jezeli nie uzywa si¢ aerozolu do nosa. ka
zapobiega dostawaniu si¢ kurzu, utrzymuje ci$nienie w rozpylaczu i zapobiega zatykaaniu si¢
koncowki dozownika. Jezeli nasadka jest zalozona, nie wolno naciskac przypadko@ przycisku

uwalniajacego dawke. K\
O

e Nigdy nie nalezy uzywa¢é szpilki ani innego ostrego narzedzia, aby oczy$Cié koncowke dozownika.

Moze to spowodowac uszkodzenie mechanizmu dozownika. S
Przygotowanie aerozolu do nosa do uzycia 6°Q
Nalezy przygotowa¢ aerozol do nosa: o’b'

R4

e przed uzyciem po raz pierwszy Q\

po pozostawieniu dozownika bez zatozonej nasadB\0

Przygotowanie aerozolu do nosa pomaga upewné‘ﬁq, ze zawsze przyjmuje si¢ petna dawke leku. Nalezy
postepowaé zgodnie z ponizszymi punktami:

1.

Wstrzasaé energicznie butelka Q&%adka[ natozona na dozownik przez okoto 10 sekund.

2. Zdjaé¢ nasadke delikatnie naci&k@a@ boki nasadki kciukiem i palcem wskazujacym — patrz rysunek e.

g

3. Trzymajac aerozol do nosa pionowo, przechyli¢ go, a nast¢pnie skierowaé¢ dozownik od siebie.

4. Nacisna¢ mocno, do oporu przycisk uwalniajacy dawke. Nacisnaé¢ co najmniej 6 razy, az w

powietrze uwolni si¢ mgietka - patrz rysunek f.
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Aerozol do nosa jest gotowy do uzycia.

Stosowanie aerozolu do nosa {o
A\V)
o

1. Wstrzasaé energicznie aerozolem do nosa. 60

2. Zdjaé nasadke. R4

3. Wydmucha¢é nos, aby oczysci¢ otwory nosowe, nastgpnie przechyli¢ gloow‘%kko do przodu.

4. Umiesci¢ koncowke dozownika w jednym otworze nosowym - patrz Shek g. Skierowa¢ koncowke
dozownika do zewnetrznej czgsci nosa, dalej od przegrody nosowe'Q%oZIiwi to dotarcie leku do
wlasciwej czg$ci nosa. (o)

5. W trakcie wdechu przez nos nacisng¢ mocno, do oporu przggisk uwalniajacy dawkg - patrz rysunek

Wyja¢ dozownik z @&oru nosowego i wykonaé wydech przez usta.

Jezeli lekarz z&l?ﬂ stosowanie dwoch dawek do kazdego otworu nosowego, nalezy powtorzy¢
czynnosci (&5 e w punktach 4 do 6.

W celu g&}ania leku do drugiego otworu nosowego powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach 4 do 7.

Zag}c nasadke na aerozol do nosa.
QO

Czyszczenie aerozolu do nosa

Po kazdym uzyciu:

1.

Po kazdym uzyciu wytrze¢ koncowke dozownika i wewngtrzna cze$¢ nasadki sucha, czysta
chusteczka.
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2. Nie uzywa¢ wody do czyszczenia koncowki dozownika.
3. Nigdy nie uzywac szpilki ani innego ostrego narzedzia w celu odetkania koncowki dozown&'
4. Po uzyciu zawsze zalozy¢ nasadke na aerozol do nosa. 60
60
Jezeli aerozol do nosa nie dziala: \0
o
e Sprawdzi¢, czy jest jeszcze lek. Spojrzec przez okienko na poziom leku,éjﬁlgh leku jest juz bardzo
mato, aerozol do nosa moze nie dziata¢ prawidtowo. 0
e Sprawdzi¢, czy pojemnik z aecrozolem do nosa nie jest uszkodz @Q
e W przypadku podejrzenia, ze koncowka dozownika jest Zatkana, nigdy nie uzywa¢ szpilki ani

innego ostrego narzedzia, aby go odetkac.

L)

e Sprobowaé uruchomié¢ go ponownie postgpujac zgoc&@z instrukcja ,,Przygotowanie aerozolu do
nosa do uzycia”. (o)

=>» Jezeli aerozol do nosa nadal nie dziata, lub jezel* wydobywa sig z niego strumien ptynu, nalezy udaé¢
si¢ z aerozolem do nosa po porade do apte6
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