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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ALISADE 27,5 micrograme/puf
Spray nazal, suspensie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare puf elibereaza furoat de fluticazona 27,5 micrograme.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Spray nazal, suspensie.

Suspensie de culoare alba. X,
42
‘\
4. DATE CLINICE &0
>
(2
Adulti, adolescenti (cu vérste de 12 ani sau mai mult) si copii (&;{ Warste cuprinse intre 6-11 ani).
| - &
Alisade este indicat pentru tratamentul: 6\
« simptomelor rinitei alergice. O

\
AN
<2

Sprayul nazal cu furoat de fluticazona este &ea‘c numai pentru administrarea nazala.

4.1 Indicatii terapeutice

4.2 Doze si mod de administrare

Pentru obtinerea permanenta a beneﬁ@xi terapeutic maxim se recomanda utilizarea dupa un orar fix.
Debutul actiunii a fost observat la &nai 8 ore dupd administrarea initiald. Totusi, pot fi necesare cateva zile
de tratament pentru obtinerea bgfigficiului maxim, iar pacientul trebuie informat asupra faptului ca
simptomele se vor ameliora ﬁilizarea continud, regulata (vezi pct. 5.1). Durata tratamentului trebuie
restrictionatd la perioada {@ corespunde expunerii la alergen.

Adulti si adolescenti (cu varste de 12 ani sau mai mult)
Doza de initiere recomandata este de doua pufuri (27,5 micrograme furoat de fluticazona per puf) in fiecare
nara, o data pe zi (doza totala zilnica, 110 micrograme).

Dupa obtinerea unui control adecvat al simptomelor, reducerea dozei la un singur puf in fiecare nard (doza
totald zilnica, 55 micrograme) poate fi eficace ca tratament de Intretinere.

Cresterea dozei trebuie sa se faca treptat, pana la doza minima la care se mentine un control eficace al
simptomelor.

Copii (cu varste cuprinse intre 6-11 ani)
Doza de initiere recomandata este de un puf (27,5 micrograme furoat de fluticazona per puf) in fiecare nar4,
o data pe zi (doza totala zilnica, 55 micrograme).

Pacientii care nu au un raspuns adecvat la un puf in fiecare nara, o data pe zi (doza totald zilnica,

55 micrograme) pot utiliza doud pufuri in fiecare nara, o data pe zi (doza totala zilnica, 110 micrograme).
Dupa obtinerea unui control adecvat al simptomelor, se recomanda reducerea dozei la un singur puf in
fiecare nara (doza totala zilnica, 55 micrograme).



Copii cu varsta sub 6 ani: Experienta privind utilizarea la copii cu varsta sub 6 ani este limitata (vezi pct. 5.1
si 5.2). Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea pentru acest grup de varsta.

Pacienti varstnici: Nu este necesara ajustarea dozei la acest grup de pacienti (vezi pct. 5.2).

Pacienti cu insuficienta renald: Nu este necesara ajustarea dozei la acest grup de pacienti (vezi pct. 5.2).

Pacienti cu insuficienta hepaticad: La pacientii cu insuficienta hepatica usoara pana la moderata nu este
necesara ajustarea dozei. Nu exista date referitoare la pacientii cu insuficientd hepatica severa (vezi pct. 4.4
$15.2).

Dispozitivul intranazal trebuie agitat inainte de utilizare. Dispozitivul se amorseaza prin apasarea butonului
care elibereaza dozele pana la eliberarea a cel putin 6 pufuri (pand la observarea unui nor fin), tindndu-se
vertical dispozitivul. Reamorsarea dispozitivului (eliberarea a aproximativ 6 pufuri pana la observarea unui
nor fin) este necesard numai daca capacul nu este pus timp de 5 zile sau daca sprayul nazal nu a fost utilizat
timp de 30 de zile sau mai mult.

Dupa fiecare utilizare, dispozitivul trebuie curatat si acoperit cu capacul.

>
4.3  Contraindicatii AV
N

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii Alisacg,o

Furoatul de fluticazona este metabolizat in proportie mare la pﬂ{l@ pasaj hepatic, astfel incat, la pacientii cu
afectiuni hepatice severe, expunerea sistemica la furoatul cwlcazoné administrat intranazal poate sa

creasca. Aceasta poate sd duca la o frecventd mai mare a evighimentelor adverse sistemice (vezi pct. 4.2 si
5.2). Se recomanda precautie in tratarea acestor pacienti

Ritonavir ’b'\

Nu se recomanda administrarea concomitenté&&)navimlui din cauza riscului crescut de expunere sistemica
. - . L/
la furoat de fluticazona (vezi pct. 4.5). 6\

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Este posibila aparitia unor efecte siste@e ale corticosteroizilor administrati nazal, n special in cazul
utilizarii prelungite a unor doze magi» Aceste efecte prezinta variabilitate intre pacienti si intre diferiti
corticosteroizi (vezi pct. 5.2). 0@

Tratamentul cu corticost & nazali Tn doze mai mari decét cele recomandate poate determina supresie
corticosuprarenaliana ificativa clinic. In cazul in care exista indicii de utilizare a unor doze mai mari
decét cele recomandate, trebuie avuta in vedere administrarea suplimentara sistemica de corticosteroizi in
timpul perioadelor de stres sau a interventiilor chirurgicale elective. La subiectii adulti, adolescenti sau copii,
tratamentul cu furoat de fluticazona in doza de 110 micrograme o data pe zi, nu a fost asociat cu supresia
axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian (HHCSR). Totusi, doza de furoat de fluticazona
administratd nazal trebuie redusa la valoarea minima cu care se mentine un control eficace al simptomelor
rinitei. Similar tuturor corticosteroizilor administrati nazal, de fiecare datd cand se prescrie in acelasi timp un
tratament cu alte forme de corticosteroizi, trebuie luatd in considerare incircarea sistemica totala.

La copiii tratati cu anumite preparate de corticosteroizi nazali, la dozele recomandate, a fost raportata
intarzierea cresterii. Se recomanda monitorizarea regulatd a inaltimii copiilor carora li se administreaza
tratament prelungit cu corticosteroizi nazali. In cazul in care cresterea este incetiniti, tratamentul trebuie
reevaluat in scopul reducerii, daca este posibil, a dozei de corticosteroizi nazali la doza minima care mentine
controlul eficace al simptomelor. in plus, trebuie avuta in vedere indrumarea pacientului la un medic
specialist pediatru (vezi pct. 5.1).

Daci exista orice suspiciune de afectare a functiei corticosuprarenaliene, sunt necesare precautii la trecerea
pacientilor de la tratamentul cu corticosteroizi sistemici la furoat de fluticazona.



Corticosteroizii nazali si inhalatori pot determina aparitia glaucomului si/sau cataractei. Ca urmare, este
necesara monitorizarea atenta a pacientilor cu schimbari in acuitatea vizuala sau cu antecedente de tensiune
intraoculara crescutd, cu glaucom si/sau cataracta.

Alisade contine clorurd de benzalconiu. Aceasta poate determina iritatia mucoasei nazale.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Furoatul de fluticazona are un clearance rapid printr-o metabolizare in proportie mare la primul pasaj
hepatic, mediatd de citocromul P450 3A4. Pe baza datelor referitoare la un alt glucocorticoid (propionat de
fluticazond) care este metabolizat de CYP3A4, nu se recomanda administrarea concomitenta cu ritonavir,
datorita riscului de expunere sistemica crescuta la furoat de fluticazona.

Se recomanda prudenta 1n cazul administrarii concomitente de furoat de fluticazona cu inhibitori potenti ai
CYP3A4, deoarece nu poate fi exclusi cresterea expunerii sistemice. Intr-un studiu de interactiune
medicamentoasa a furoatului de fluticazona administrat nazal, concomitent cu ketoconazol, un inhibitor
potent al CYP3A4, numarul de subiecti cu concentratii masurabile de furoat de fluticazona a fost mai mare in
grupul cu ketoconazol (6 din 20 de subiecti), comparativ cu grupul placebo (1 din 20dg subiecti). Aceasta
mica crestere a expunerii nu a fost asociata cu o diferenta semnificativa statistic I ele doua grupuri n
ceea ce priveste valorile serice de cortizol din 24 de ore (vezi pct. 4.4). &\

xO
Datele referitoare la inductia si inhibitia enzimatica sugereaza faptul ca ru?)lsté nici o baza teoretica pentru
anticiparea unor interactiuni metabolice intre furoat de fluticazona 1 ele nazale relevante clinic si
metabolizarea mediata de citocromul P450 a altor compusi. Din acéﬂotiv, nu au fost efectuate studii
pentru investigarea interactiunilor furoatului de fluticazona cu a{&ledicamente.
(2

4.6  Sarcina si aliptarea &

Nu exista date adecvate privind utilizarea furoatului d&luticazoni la femeile gravide. Rezultatele studiilor
efectuate la animale au ardtat cd glucocorticoizii jifdeic malformatii, inclusiv palatoschizis si intarzierea
cresterii intrauterine. La om, aceaste observati ‘&ugin probabil si fie relevante pentru dozele nazale
recomandate care determina o expunere sistéa¥fca minima (vezi pet. 5.2). Furoatul de fluticazona trebuie
utilizat In timpul sarcinii doar daca bene e aduse mamei depasesc potentialele riscuri asupra fatului sau

nou-nascutului. &

Nu se cunoaste daca furoatul d icazona administrat nazal se excretd in laptele matern. Administrarea de
furoat de fluticazona la femeihBate aldpteaza trebuie luata in considerare doar daca beneficiul matern asteptat
este mai mare decat orice, (iS¢’ posibil asupra copilului.

A\

4.7 Efecte asupra gpacitﬁgii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje,
deoarece nu se anticipeaza ca furoatul de fluticazona sa afecteze aceasta capacitate.

4.8 Reactii adverse

Pentru stabilirea frecventei reactiilor adverse au fost utilizate datele obtinute din studii clinice mari.
Pentru clasificarea frecventei de aparitie a reactiilor adverse a fost utilizatd urmatoarea conventie: foarte
frecvente >1/10; frecvente >1/100 si <1/10; mai putin frecvente >1/1000 si <1/100; rare >1/10000 si
<1/1000; foarte rare <1/10000.



Tulburari ale sistemului imunitar
Rare Reactii de hipersensibilitate,
incluzénd anafilaxie, angioedem,
eruptie cutanata tranzitorie si

urticarie
Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale
Foarte frecvente *Epistaxis
Frecvente Ulceratii nazale

*Epistaxisul a fost, in general, de intensitate usoara pana la moderata. La adulti si adolescenti, incidenta
epistaxisului a fost mai mare in utilizarea pe termen lung (peste 6 saptamani) decat in cazul utilizarii pe
termen scurt (pana la 6 siptimani). In studiile clinice la copii si adolescenti cu durata de pana la 12
saptamani, incidenta epistaxisului a fost similara la pacientii tratati cu furoat de fluticazona si la cei carora li
s-a administrat placebo.

Pot sa apara efecte sistemice la utilizarea de corticosteroizi nazali, mai ales in cazul prescrierii de doze mari

administrate timp Tndelungat. ,8\.
.<1,
0‘

\

Tntr-un studiu de biodisponibilitate au fost administrate doze nazale de p&@?a 2640 micrograme pe zi, timp
de trei zile, fara a fi observate reactii adverse sistemice (vezi pct. 5.2). @y
Este improbabil ca supradozajul acut sa necesite un alt tratament @ supravegherea.

®
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE 0&
&
.0
Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi. Qoé?SATC: RO1ADI12

\)

Furoatul de fluticazona este un corticos %triﬂuorina‘[ de sinteza care are o afinitate foarte mare pentru
receptorul glucocorticoid si are o a% antiinflamatorie puternica.

4.9 Supradozaj

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Experienta clinica: &

Rinita alergica sezoniera la 1 si adolescenti:

Tn toate cele 4 studii, fur e fluticazona spray nazal, in doza de 110 micrograme o dati pe zi, a ameliorat
semnificativ, compar u placebo, simptomele nazale (care au inclus rinoree, congestie nazala, stranut si
prurit nazal) si simptomele oculare (care au inclus prurit/arsurd, licrimare si roseatd oculard). In administrare
unica zilnica, eficacitatea s-a mentinut pentru toata perioada de dozare de 24 de ore.

Instalarea beneficiului terapeutic a fost observata la numai 8 ore dupad administrarea initiald, cu o ameliorare
suplimentara observata timp de cateva zile dupa aceea.

In toate cele 4 studii, furoat de fluticazona spray nazal a crescut semnificativ perceptia pacientilor asupra
raspunsului general la tratament si calitatea vietii pacientilor legata de boala (Rhinoconjunctivitis Quality of
Life Questionnaire — RQLQ).

Rinita alergica perena la adulti si adolescenti:

Tn trei studii, furoat de fluticazona spray nazal, in doza de 110 micrograme o dati pe zi, a ameliorat
semnificativ, comparativ cu placebo, simptomele nazale ca si perceptia pacientilor asupra raspunsului
general la tratament.

Intr-unul din studii, furoat de fluticazona spray nazal, in dozi de 110 micrograme o data pe zi, a ameliorat
semnificativ, comparativ cu placebo, simptomele oculare, precum si calitatea vietii pacientilor legata de
boald (RQLQ).

In administrare unica zilnica, eficacitatea s-a mentinut pentru toata perioada de dozare de 24 de ore.
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Rinita alergica sezoniera si perena la copii:
Doza la copii se bazeaza pe evaluarea datelor de eficacitate in populatia de copii cu rinita alergica.
In rinita alergica sezoniera, furoat de fluticazona spray nazal, in doza de 110 micrograme o dati pe zi, a fost
eficient dar nu au fost observate diferente semnificative intre furoat de fluticazona spray nazal in doza de 55
micrograme o data pe zi si placebo asupra nici unui criteriu final de evaluare.
In rinita alergica perend, furoat de fluticazona spray nazal in doza de 55 micrograme o dati pe zi a
demonstrat un profil mai consecvent de eficacitate comparativ cu doza de 110 micrograme o data pe zi, in
tratamentul cu durati de 4 siptimani. In acelasi studiu, analiza post-hoc pentru 6 si 12 saptimani, precum si
studiul de siguranta asupra axului HHCSR cu durata de 6 saptdméani au sustinut eficacitatea furoatului de
fluticazona spray nazal in doza de 110 micrograme o data pe zi.
Un studiu cu durata de 6 sdptaméani care a evaluat efectul furoatului de fluticazona spray nazal in doza de
110 micrograme o data pe zi asupra functiei corticosuprarenaliene la copii cu varste cuprinse intre 2 si 11 ani
a indicat absenta unui efect semnificativ asupra profilurilor cortizolului seric pe 24 ore, comparativ cu
placebo.
Rezultatele unui studiu placebo-controlat de knemometrie asupra furoatului de fluticazona spray nazal in
doza de 110 micrograme o data pe zi nu a decelat efecte cu relevanta clinica asupra ratei de crestere pe
termen scurt a membrelor inferioare la copii (6-11 ani). &

Y

Rinita alergica sezoniera si perena la copii (cu varste mai mici de 6 ani): A\
Au fost efectuate studii de siguranta si eficacitate la un total de 271 de pacf&u varste cuprinse intre 2 si 5
ani care sufereau de rinite alergice sezoniere si perene, din care 176 au f pusi la furoat de fluticazona.
Nu au fost net stabilite siguranta si eficacitatea la aceastd grupa de V@L@

)

5.2 Proprietiti farmacocinetice @
>

Absorbtie: Furoatul de fluticazona este incomplet absorbit @ste metabolizat in proportie mare la primul

pasaj hepatic si in intestin, astfel incat expunerea sistemic# este neglijabild. Administrarea nazala a unei doze

de 110 micrograme o data pe zi nu determind in m isnuit concentratii plasmatice masurabile

(< 10 pg/ml). Biodisponibilitatea absoluti a furogtfilni de fluticazona este de 0,50 %, astfel incat mai putin de

1 microgram de furoat de fluticazoni ar fi disg&il sistemic dupa administrarea de 110 micrograme (vezi

pct. 4.9). N
O

Distributie: Legarea furoatului de ﬂut&oné de proteinele plasmatice este mai mare de 99 %. Furoatul de
fluticazona are o distributie larga, @Jn volum de distributie la starea de echilibru de 608 | in medie.

Metabolizare: Furoatul de ﬂ@zoné este rapid eliminat (clearance plasmatic total de 58,7 1/ora) din
circulatia sistemica, in prigdipal prin metabolizare hepatica, la un metabolit inactiv 173-carboxilic
(GW694301X), de catfp) 1izoenzima CYP3A4 a citocromului P450. Principala cale de metabolizare a fost
hidroliza S-fluorometil Carbotioatului la metabolitul acid 173-carboxilic. Studiile in vivo nu au decelat nici
un indiciu al clivarii fragmentului furoat pentru a forma fluticazona.

Eliminare: Dupa administrarea orala si intravenoasa, eliminarea a fost in principal pe cale fecala, ceea ce
indicd excretia furoatului de fluticazona si a metabolitilor sai prin bila. Dupa administrarea intravenoasa,
timpul de injumatatire plasmatica in etapa de eliminare a fost in medie de 15,1 ore. Excretia urinara a fost
responsabild de eliminarea a aproximativ 1 % si 2 % din doza administrata oral, respectiv intravenos.

Copii:
La majoritatea pacientilor, furoatul de fluticazona nu este cuantificabil (< 10 pg/ml) dupa administrarea
nazala a 110 micrograme o data pe zi. Concentratii cuantificabile au fost observate la 15,1 % dintre pacientii
copii dupd administrarea nazald a 110 micrograme o data pe zi si la numai 6,8 % dintre pacientii copii dupa
administrarea nazald a 55 micrograme o data pe zi. Nu s-au Inregistrat dovezi ale unor concentratii
cuantificabile mai mari de furoat de fluticazona la copii cu varsta mai mica (sub 6 ani). Valorile mediane ale
concentratiilor furoatului de fluticazona la subiectii cu concentratii cuantificabile dupa administrarea unei
doze de 55 micrograme au fost de 18,4 pg/ml si 18,9 pg/ml pentru varstele de 2-5 ani, respectiv de 6-11 ani.
Dupa administrarea unei doze de 110 micrograme, valorile mediane ale concentratiilor la subiectii cu
concentratii cuantificabile au fost de 14,3 pg/ml si 14,4 pg/ml pentru vérstele de 2-5 ani, respectiv de 6-11
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ani. Aceste valori sunt similare celor obtinute in cazul adultilor si adolescentilor (persoane cu varste de 12
ani sau mai mult), unde valorile mediane ale concentratiilor la subiectii cu concentratii cuantificabile au fost
de 15,4 pg/ml si 21,8 pg/ml pentru dozele de 55 micrograme, respectiv de 110 micrograme.

Varstnici:

Date de farmacocinetica au fost obtinute numai de la un numar mic de pacienti varstnici (> 65 ani, n=23/872;
2,6 %). Nu s-au inregistrat dovezi ale unei incidente mai mari a pacientilor cu concentratii cuantificabile de
furoat de fluticazona la varstnici, comparativ cu pacientii mai tineri.

Insuficienta renala:

La voluntari sanatosi s-a observat ca, dupa administrarea nazala, furoatul de fluticazona nu este detectabil n
urind. Mai putin de 1 % din doza administratd este excretata in urind, motiv pentru care nu este de asteptat ca
insuficienta renald sa afecteze parametrii farmacocinetici ai furoatului de fluticazona.

Insuficienta hepatica:

Nu existd date referitoare la administrarea de furoat de fluticazona la pacienti cu insuficientd hepatica. Un
studiu Tn care a fost administrata inhalator oral o singura doza de furoat de fluticazona de 400 micrograme la
pacienti cu insuficienta hepaticd moderata a determinat cresterea Cpax (42 %) si A &oo) (172 %), precum

si o reducere modesta (in medie cu 23 %) a concentratiilor de cortizol la pacienti parativ cu subiectii
sanatosi. Din acest studiu, expunerea medie anticipata la 110 micrograme de fi de fluticazona
administrat nazal la pacienti cu insuficientd hepaticad moderata nu ar fi de a t sd determine supresia
sintezei de cortizol. Asadar, nu este de asteptat ca insuficienta hepatica rata sa determine un efect
relevant clinic la doza normald pentru persoanele adulte. Nu exista dat@yeteritoare la pacientii cu insuficientd
hepatica severa. Expunerea la furoatul de fluticazona este probabil gﬁ‘le crescutd la acest grup de pacienti.

5.3 Date preclinice de siguranta fb\

Rezultatele studiilor de toxicologie generala au fost si ﬂ)te celor observate la alti glucocorticoizi §i sunt
asociate cu activitate farmacologica exagerata. Est r@robabll ca aceste date sa fie relevante la om, avand 1n
vedere dozele nazale recomandate, care determi @expunere sistemicd minima. In testele obisnuite de
genotoxicitate nu au fost observate efecte ge@;&ce ale furoatului de fluticazona. In plus, Tn studii de
inhalare desfasurate pe o perioada de doi a& sobolani si soareci nu au existat cresteri legate de tratament
ale incidentei tumorilor. (*2)

6. PROPRIETATI FARI@UTICE

6.1 Lista exc1p1entlloio
Glucoza anhidra

Celuloza dispersabila
Polisorbat 80

Clorura de benzalconiu
Edetat disodic

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima utilizare: 2 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la frigider sau congela.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Alisade spray nazal, suspensie este un dispozitiv din plastic predominant de culoare aproape alba, cu o
fereastra indicatoare de doza, buton lateral de culoare albastru deschis si capac prevazut cu un buson.
Dispozitivul din plastic contine sprayul nazal, suspensie intr-un flacon din sticla de tip I de culoare bruna,
prevazut cu o pompa gradatd de pulverizare.

Medicamentul este disponibil in trei marimi de ambalaj: 30, 60 si 120 de pufuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA ,5\,
Glaxo Group Ltd &<l’
Greenford, Middlesex, UB6 ONN \,o
Marea Britanie 'bo

&%
8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PF‘QATA

>

EU/1/08/474/001 &
EU/1/08/474/002 O
EU/1/08/474/003 3

NS
({b'

N
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI S%& REINNOIRII AUTORIZATIEI

<
06/10/2008 \(0

O

9
10. DATAREVIZUIRI TULUI
&0
{LL/AAAA} Q

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului (EMEA): http://www.emea.europa.eu/
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DETINATORUL(II) AUTORIZATIEI DEFABRICATIE RESPONSABIL(I)
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITIILE EMITERII AUTQI&ATIEI DE PUNERE PE PIATA
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A.  DETINATORUL(II) AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorului(ilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Glaxo Operations UK, Ltd (participand la activitati comerciale ca Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham, DL12 8DT

Marea Britanie

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

Prospectul medicamentului trebuie sa contind numele si adresa producatorului responsabil de eliberarea

lotului respectiv.
p ‘ 4,,5\.
&\

B. CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE P@

J CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA {@I’?ILIZAREA IMPUSE
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA’[E@

®
Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala. fb\

. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI N
o

Nu este cazul O
*

&
o ALTE CONDITII &Q
Sistemul de farmacovigilenta 0\

©

DAPP trebuie sa se asigure @stemul de farmacovigilenta, prezentat in Modulul 1.8.1 al Autorizatiei de
punere pe piata, existés@ functional inainte de §i in perioada punerii pe piata a medicamentului.

Planul de management al riscului

DAPP se angajeaza sa realizeze studiile si activitatile de farmacovigilenta suplimentare descrise in
Planul de farmacovigilenta, agsa cum a fost stabilit in versiunea GM2006/00247/05 a Planului de
management al riscului (PMR) prezentat in Modulul 1.8.2 al Cererii de autorizare de punere pe piata,
precum si in orice actualizari ulterioare ale PMR, stabilite de catre CHMP.

Conform recomandarilor CHMP privind Sistemele de management al riscului pentru medicamentele
de uz uman, un PMR actualizat trebuie depus in acelasi timp cu urmatorul Raportul periodic actualizat
referitor la siguranta (RPAS).

n plus, trebuie furnizat un PMR actualizat:
e cand sunt primite noi informatii care pot avea impact asupra Specificatiei de siguranta actuale,
Planului de farmacovigilenta sau activitatii de reducere la minimum a riscului.
e indecurs de 60 de zile de la atingerea unui reper important (de farmacovigilenta sau de
reducere la minimum a riscului).
e |acererea EMEA.
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RPAS-uri
Ciclul de depunere a RPAS pentru Alisade va corespunde celui atribuit produsului de referinta, Avamys,
pana cand nu se specifica altfel.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA

[1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Alisade 27,5 micrograme/puf, spray nazal, suspensie
Furoat de fluticazona

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare puf contine furoat de fluticazona 27,5 micrograme

P
3.  LISTA EXCIPIENTILOR A |
\V
Contine si: glucoza anhidra, celuloza dispersabila, polisorbat 80, clorura d@nzalcomu, edetat disodic, apa
purificata >
5°
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL l\%
(4

Spray nazal, suspensie \}6\

1 flacon - 30 pufuri QO

1 flacon - 60 pufuri AN

1 flacon - 120 pufuri N Q(b'

&

5. MODUL SI CALEA(CAILE) PEYADMINISTRARE

\\
A se agita energic Thainte de util%%
zare.

A se citi prospectul Tnainte dgy
Administrare nazala
X

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor

| 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL/IAAAA}
Perioada de valabilitate dupa prima utilizare: 2 luni

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

14



A nu se pastra la frigider sau congela

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Marea Britanie

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

s
4°

EU/1/08/474/001 O

EU/1/08/474/002 \0

EU/1/08/474/003 )

Q‘b
oS
| 13.  SERIA DE FABRICATIE . @
>
Lot {Numar} &
(\0
A N

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVINDMODUL DE ELIBERARE

L/

&
Medicament eliberat pe baza de prescrip‘gie&cc{icalé.
N

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTHIZARE

Y

| 16. INFORMATILINBRAILLE

X

alisade

15



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

SPRAY NAZAL/ETICHETA DISPOZITIVULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Alisade 27,5 micrograme/puf spray nazal, suspensie
Furoat de fluticazona

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare

42
3. DATADE EXPIRARE N

EXP {LL/AAAA}

| 4. SERIA DE FABRICATIE N

NI

Lot {Numar} &

O
O

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SA{PUNITATEA DE DOZA

o
30 pufuri é\
60 pufuri <
120 pufuri \&
O

6. ALTE INFORMATIL N?

-
(o)
Qﬂ
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B. PROSPECTUL 09\'0
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Alisade 27,5 micrograme/puf spray nazal, suspensie
Furoat de fluticazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugadm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Alisade si pentru ce se utilizeaza
inainte sa utilizati Alisade

Cum sa utilizati Alisade

Reactii adverse posibile . :1,0'
Cum se pastreaza Alisade
Informatii suplimentare \.o
Ghid de utilizare a spray-ului nazal @0

ok~ whE

1. CEESTE ALISADE SI PENTRU CE SE UTILIZEA.{@
>

Alisade spray nazal se utilizeaza pentru tratamentul simpto@or de rinita alergica, care includ obstructie
nazald, mancarime sau secretie nazala, stranut, lacrima Qnéncérime sau roseata oculara.

Simptomele alergice pot surveni in anumite mome e§ anului si pot fi provocate de alergii la polenul
provenit din iarba sau copaci (febra fanului) sau & prezente tot timpul anului i pot fi provocate de alergii
la animale, acarieni din praful de casi sau mugg
Alisade apartine unui grup de medicamentey
Alisade actioneaza reducand inﬂama‘gia&

umite glucocorticoizi.
ocata de alergii (rinite).

A\
2. INAINTE SA UTILIZ@@‘XUSADE

Nu utilizati Alisade: o6
Daca sunteti alergic %p&rsensibil) la furoat de fluticazona sau la oricare dintre celelalte componente ale
Fluticasone furoate-GSK.

Aveti grija deosebita cand utilizati Alisade:

Daci aveti probleme cu ficatul, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului. S-ar putea ca medicul

dumneavoastra sa va modifice doza de Alisade.

Administrarea glucocorticoizilor intranazali (cum este Alisade):

e poate determina o crestere incetinita la copii, cind sunt administrati pentru o perioada lunga de timp.
Medicul va controla cu regularitate inaltimea copilului dumneavoastra si se va asigura ca acesta ia cea
mai mica doza eficace posibila.

e poate determina aparitia unor afectiuni oculare, cum sunt glaucomul (crestere a tensiunii intraoculare) sau
cataracta (opacifiere a cristalinului). Spuneti medicului dumneavoastra, daca ati avut aceste afectiuni in
trecut, sau daca observati orice modificare a acuitatii dumneavoastra vizuale, In timpul tratamentului cu
Alisade.

Utilizarea altor medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv

din cele cumparate fara prescriptie medicala.
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In special, este deosebit de important sa spuneti medicului dumneavoastra daci luati sau ati luat recent
oricare dintre urmatoarele medicamente:

e comprimate care contin steroizi sau steroizi injectabili

creme cu steroizi

medicamente pentru astm bronsic

ritonavir, utilizat pentru a trata pacientii infectati cu HIV

ketoconazol, utilizat pentru tratarea infectiilor fungice

Medicul dumneavoastra va decide daca puteti utiliza Alisade impreuna cu aceste medicamente.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a lua orice medicament.

Nu utilizati Alisade daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, decat daca medicul sau
farmacistul va recomanda acest lucru.

Nu utilizati Alisade daci alaptati, decat daca medicul sau farmacistul va recomanda acest lucru.

>

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor N

Este improbabil ca Alisade sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule si&§ folosi utilaje.
\

Informatii importante privind unele componente ale Alisade O

Alisade contine clorurd de benzalconiu. Anumitor pacienti, aceasta s@an‘gé le poate provoca iritatie
intranazala.

Spuneti medicului sau farmacistului daca simtiti disconfort atur{ieﬁnd utilizati sprayul.

P

3. CUM SA UTILIZATI ALISADE 00
Utilizati intotdeauna Alisade exact aga cum v-a s&@medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigur. K\

.\Q

Alisade nu are, practic, nici un gust sau r?QS El este administrat in nas sub forma unei pulberi fine. Aveti
grija sa nu pulverizati in ochi. Daca a@ ucru se Intampla, clatiti-va ochii cu apa.

Cand sa utilizati Alisade 60

e Utilizati o data pe zi.

e Utilizati la aceeasi ora i&care Zi.

Acest mod de adminis@ va trata simptomele dumneavoastra pe toata durata zilei si a noptii.

Cit timp dureaza pana cind Alisade isi instaleazi efectului
Unele persoane nu vor simti pe deplin efectele decat dupa cateva zile de la inceperea utilizarii Alisade.
Totusi, de obicei este eficace in decurs de 8-24 ore de la prima administrare.

Cat sa utilizati

Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste

e Doza uzuali initiala este de 2 pufuri in fiecare nara, o data pe zi.

¢ Dupa realizarea controlului simptomelor, este posibil sa puteti reduce doza la 1 puf in fiecare nara, o data
pe zi.

Copii cu varste cuprinse intre 6 si 11 ani

e Doza uzuali initiala este de 1 puf in fiecare nara, o data pe zi.

¢ Daca simptomele sunt foarte severe, medicul dumneavoastra poate creste doza la cate 2 pufuri in fiecare
nard, o datd pe zi, pana cand simptomele sunt controlate. Apoi poate deveni posibild reducerea dozei la
cate un puf in fiecare nard, o data pe zi.

¢ A nu se utiliza la copii cu varsta sub 6 ani.
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Cum si utilizati spray-ul nazal
La finalul acestui prospect, dupa punctul 6, exista un ghid de utilizare a spray-ului nazal. Urmati cu atentie
instructiunile din ghid, pentru a obtine avantaje depline din utilizarea Alisade.

N Vezi Ghidul de utilizare a spray-ului nazal, dupa punctul 6.

Daci utilizati mai mult decét trebuie din Alisade
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Alisade
Daca ati uitat o doza, administrati-o atunci cand va amintiti.

Daca este aproape momentul pentru administrarea dozei urmatoare, asteptati pana atunci. Nu utilizati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs sau daca aveti orice disconfort la utilizarea
acestui spray, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

’b'
4, REACTII ADVERSE POSIBILE &\4’
Ca toate medicamentele, Alisade poate provoca reactii adverse, cu toate ca@gpar la toate persoanele.
Reactii alergice: cereti imediat ajutor medical \0

Reactiile alergice la Alisade sunt rare si apar la mai putin de 1 & rsoand din 1000. La un numar mic de
pacienti, reactiile alergice pot deveni grave, chiar pot pune in pericol, dacd nu sunt tratate. Simptomele
includ:

- respirati suierdtor, tusiti sau aveti dificultati in @ra‘gle

- va simtiti brusc slabit sau ametit (ceea ce pgate duce la colaps sau pierderea constientei)

- umflarea fetei QO

- eruptie pe piele sau roseata. o\

Tn multe cazuri, aceste simptome vor fi @me ale unor reactii adverse mai putin grave. Dar trebuie sa fiti
avertizat ca acestea sunt potentla e-deci, dacd aveti oricare dintre aceste simptome:
Prezentati-va la medlc ai curand posibil.

Reactii adverse foarte frec@*e (Pot aparea la mai mult de 1 din 10 persoane)
e Sangerari din nas (in @ral, minore), in special daca utilizati Alisade mai mult de 6 saptamani
consecutiv.

Reactii adverse frecvente (Pot aparea la mai putin de 1 persoana din 10 si la mai mult de 1 persoana din

100)

¢ Iritatie sau disconfort 1n interiorul nasului — de asemenea, puteti observa striuri de sdnge atunci cand va
suflati nasul. Acestea se pot datora ulceratiilor nazale.

Corticosteroizii nazali pot afecta producerea normala de hormoni din organismul dumneavoastra, mai ales
daca utilizati doze mari pentru perioade indelungate de timp. La copii, aceasta reactie adversa poate
determina o crestere mai incetinita fatd de a celorlalti.

In cazul in care apar reactii adverse

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine gravi sau suparitoare sau daca observati orice reactie
adversd nementionata in acest prospect, va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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5. CUM SE PASTREAZA ALISADE
A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.
Pastrati spray-ul nazal Alisade in pozitie verticala. Pastrati-l intotdeauna acoperit cu capacul.

Nu utilizati Alisade dupa data de expirare inscrisa pe eticheta sau pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective. Alisade spray nazal ar trebui utilizat in 2 luni dupa prima deschidere a flaconului.

A nu se pastra la frigider sau congela.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

X
Ce contine Alisade :1:0'
Substanta activa este furoat de fluticazona. Fiecare puf elibereaza furoat de flu @ona 27,5 micrograme.
Celelalte componente sunt glucoza anhidra, celuloza dispersabila, pohsorb@ clorura de benzalconiu,
edetat disodic, apa purificata. >

(2

Cum arata Alisade si continutul ambalajului

Medicamentul este o suspensie alba continuta intr-un flacon di sfiefa prevazut cu o pompa. Flaconul este
inclus ntr-o carcasa din plastic alba, cu un capac de culoare &tm deschis si o parghie de actionare pe
lateral. Carcasa are o fereastra pentru vizualizarea continu flaconului. Alisade este disponibil in flacoane
de 30, 60 si 120 de pufuri. 0\}

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata \

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata: \0

Glaxo Group Ltd 6

Greenford, Middlesex, UB6 ONN

Marea Britanie

>
Producatorul:
Glaxo Operations UK Ltd (pafscipand la activitati comerciale ca Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road, Barnard i@
County Durham
DL12 8DT
Marea Britanie

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

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam s contactati reprezentantii locali ai detinatorului
autorizatiei de punere pe piata:

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
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bbarapus
I'makcoCmutKmnaitan EOO/]
Ten.: +359 2953 10 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

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

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Tél.: +33(0)1 3917 84 44 ()

diam@gsk.com 60
®)

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

O
Q
O

<

Laboratoire GlaxoSmithKline 0\

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

®, &0\
Osterreich N

GlaxoSmithKline Phar. mbH
Tel: + 43 (0)1 9707

at.info@gsk.corke,

Polska . @
GSKC @ercial Sp. zo.0.
Tel.: (0)22 576 9000

PQ\t}ugal

laxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

\° Tel: + 351 21 412 95 00

FI.LPT@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. 0.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

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

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 22 3970 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: + 3705 264 90 00
info.lt@gsk.com

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

X
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agem,@Europene a
Medicamentului (EMEA): http://www.emea.europa.eu/ o N
S
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GHID DE UTILIZARE A SPRAY-ULUI NAZAL

Cum arata spray-ul nazal

Spray-ul nazal se gaseste intr-un flacon din sticla, de culoare bruna, in interiorul unei carcase din plastic -
vezi figura a. Flaconul contine 30, 60 sau 120 de pufuri, in functie de marimea ambalajului prescris pentru
dumneavoastra.

Capac
Varf aplicator
Buton pentru eliberarea suspensiei

Fereastra

X,
>
{4'

xO
Fata Spate rb,o

Fereastra din carcasa din plastic va permite sa vedeti cat Alisade a é’rémas in flacon. Veti vedea nivelul

lichidului Tn flacoanele cu 30 sau 60 de pufuri, dar nu si n flaccQ@nou cu 120 pufuri, din cauza ca nivelul
lichidului este deasupra ferestrei. &fb’

(\0

Sase lucruri importante pe care trebuie sa le stithdespre utilizarea spray-ului nazal

L/
J Alisade se gaseste intr-un flacon de cy bruna. Daca doriti sa verificati cat medicament a mai
ramas, tineti spray-ul nazal in poz@verticalé in fata unei surse de lumina. Veti putea vedea
nivelul, prin fereastra. <

. Cand utilizati spray-ul naz tru prima oara, este necesar sa il agitati cu putere, acoperit cu
capacul, timp de aproxim 0 secunde. Acest lucru este important deoarece Alisade este o suspensie

groasa, care devine liw cand o agitati bine — vezi figura b. Se poate pulveriza numai cand devine

~<©

lichida.
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o Butonul pentru eliberarea suspensiei trebuie apasat ferm, pentru a elibera pulberea fina prin varful
aplicator — vezi figura c.

C

o Daca aveti dificultdti in apdsarea butonului cu degetul mare, puteti utiliza ambele maini — vezi figura
d.
d
X
4°
O
N
>
(2
e‘b
®
\S
(2
o Cand nu il utilizati, pastrati intotdeauna spray- zal acoperit cu capacul. Capacul impiedica
depunerea prafului, opreste pierderea presiunii giNtpiedica blocarea varfului aplicator. Cand capacul

este la locul lui, butonul pentru eliberarea s nsiei nu poate fi apasat accidental.

J Nu utilizati niciodata un ac sau alt obi scutit pentru a curata varful aplicator. Acest lucru va
distruge mecanismul spray-ului. 8\
<

Pregitirea spray-ului nazal pen@uéilizare

Spray-ul nazal trebuie pre@:

o inaintea utilizér'Q)sntru prima oara
o daca ati lasat spray-ul descoperit

Pregatirea spray-ului nazal va ajutd sa beneficiati, intotdeauna, de intreaga dozd de medicament. Urmati
acesti pasi:

1 Agitati energic spray-ul nazal, acoperit cu capacul, timp de aproximativ 10 secunde.

2 Scoateti capacul apasand ferm partile laterale ale acestuia, intre degetul mare si cel aratator— vezi
figurae.
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3 Tineti spray-ul nazal indreptat in sus, apoi inclinati-l si orientati varful aplicator in directia opusa
dumneavoastra.

4 Apasati ferm butonul lateral. Faceti acest lucru de cel putin 6 ori pan la erizarea In aer a unei
pulberi fine — vezi figura f. . '1'

Spray-ul nazal este acum gata de utilizare. 6&

N\
06

Utilizarea spray-ului nazal

1 Agitati energic spray-ul n@&.
2 Scoateti capacul. 06

3 Suflati-va nasul p @Q a va curata narile, apoi aplecati capul putin inainte.
4

Introduceti apli&orul in una dintre nari — vezi figura g. indreptati varful aplicatorului spre partea
exterioara a narii, nu spre septul central. Aceasta ajutd la administrarea corectd a medicamentului.

5 Apasati cu putere butonul, in timp ce inspirati pe nas, pentru a pulveriza medicamentul in nas —
vezi figura h.
X N
< <
—
/ / : /
6 Scoateti varful aplicator din nara si expirati pe gura.
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7 Daca medicul v-a recomandat sa utilizati cate doud pufuri in fiecare nara, repetati etapele 4-6.
8 Repetati etapele 4-7 pentru cealaltd nara.

9 Puneti la loc capacul pe spray-ul nazal.

Curitarea spray-ului nazal
Dupa fiecare utilizare:

1 Curatati varful aplicator si interiorul capacului cu un servetel curat, uscat — vezi figurile i si j.

2 Nu utilizati apa pentru a-l curita. \0
3 Nu utilizati niciodati un ac sau alt obiect ascutit pentry a gyrata varful aplicator.

4 Puneti intotdeauna capacul la loc dupi ce ati termingf@¢ utilizat dispozitivul.

Tn cazul in care spray-ul nazal pare si nu functlon@e0

o Verificati dacd mai aveti medicament in fl @ Verificati nivelul medicamentului prin fereastra. Daca
nivelul medicamentului este foarte mIC §0ate sa nu fie suficient pentru functionarea spray-ului
nazal.

. Verificati daca spray-ul nazal n@%st deteriorat

J Daca credeti ca aplicatorul e fi blocat, nu utilizati un ac sau alt obiect ascutit pentru a-l debloca.
J Incercati sa resetati di vul urmand instructiunile de la punctul ‘Pregatirea spray-ului nazal pentru
utilizare’.

" Daca tot nu fun@&eazé sau dacd pulverizeaza un jet de lichid, intoarceti-va la farmacie pentru sfaturi.
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