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1. NAZOV LIEKU

ALISADE 27,5 mikrogramov/vstrek

nosova suspenzna aerodisperzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy vstrek dodéava 27,5 mikrogramov flutikazoénfuroatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Nosova suspenzna aerodisperzia.

Biela suspenzia.
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4. KLINICKE UDAJE X
N
4.1 Terapeutické indikacie 0@

Dospeli, mladistvi (vo veku 12 a viac rokov) a deti (od 6 do 11 };Q{l&)

‘b\'

Alisade je indikovany na liecbu: (o)

* priznakov alergickej rinitidy \Q
(4

4.2 Davkovanie a sposob podavania Q\

Nosova aerodisperzia flutikazonfuroatu je ur¢end len na aplikaciu do nosa.

)
Pre dosiahnutie pIného terapeutického U u sa odporuca pravidelné uzivanie. Nastup ucinku bol
pozorovany uz po 8 hodinach po prv likacii. M6ze vsak trvat’ niekol’ko dni, kym sa dosiahne maximalny
ucinok liecby a pacient ma byt ir$h'novany, ze jeho priznaky sa zlepsSia pri neprerusovanom pravidelnom
pouzivani (pozri Cast’ 5.1). Di%l ecby ma byt’ obmedzena na obdobie, ktoré zodpoveda expozicii alergénu.

Dospeli a mladistvi (vo y&72 a viac rokov)
Odporucanou zaéiatot@ davkou st dva vstreky (27,5 mikrogramov flutikazénfuroatu v jednom vstreku) do
kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova denna davka 110 mikrogramov).

Po dosiahnuti dostato¢nej kontroly priznakov moze byt tato udrziavana aj pri znizeni davky na jeden vstrek
do kazdej nosovej dierky (celkova denna davka 55 mikrogramov).
Davka ma byt titrovana na najnizsiu davku, pri ktorej je udrziavana uc¢inna kontrola priznakov.

Deti (vo veku od 6 do 11 rokov)
Odporacana zaciato¢na davka je jeden vstrek (27,5 mikrogramov flutikazonfuroatu v jednom vstreku) do
kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkovéa denna davka 55 mikrogramov).

Pacienti s nedostato¢nou odpoved’ou na liecbu jednym vstrekom do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne
(celkova denna davka 55 mikrogramov) mozu pouzivat’ dva vstreky do kazdej nosovej dierky jedenkrat
denne (celkova denné davka 110 mikrogramov). Po dosiahnuti dostato¢nej kontroly priznakov sa odporuca
znizit' davku na jeden vstrek do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova denna davka

55 mikrogramov).



Deti mladSie ako 6 rokov: K dispozicii su obmedzené skusenosti u deti mladsich ako 6 rokov (pozri Casti 5.1
a 5.2). Bezpecnost’ a ucinnost’ v tejto skupine nebola dostatocne preukazana.

Starsi pacienti: V tejto skupine pacientov nie je potrebnd tprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek: V tejto skupine pacientov nie je potrebna uprava davky (pozri ¢ast’
5.2).

Pacienti s poruchou funkcie pecene: Pri miernej az stredne t'azkej poruche funkcie pecene nie je potrebna
uprava davky. Nie su k dispozicii udaje ziskané u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (pozri Casti
44a5.2).

Intranazalna pomdcka sa pred pouzitim musi dokladne pretrepat’. Pomocka sa pripravi na pouzitie stlaCenim

tlac¢idla uvoltiujiceho davku aerosolu, a to aspon Sestkrat (az kym sa neobjavi jemny aerosoél), priCom

pomocka sa ma stale drzat’ kolmo. Opétovné pripravenie pomocky na pouzitie (je potrebnych priblizne

6 streknuti, kym sa objavi jemny aeroso6l) je nevyhnutné len vtedy, ak kryt nebol nasadeny 5 dni alebo ak sa

intranazalna pomdcka nepouzivala 30 alebo viac dni.

Po kazdom pouziti je potrebné pomdcku ocistit’ a nasadit’ kryt. )

N

4.3 Kontraindikacie 'tb,o

S

Precitlivenost na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok Alisad ’\6

&

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Flutikazonfuroat je pri prvom prechode pecetiou rozsiahlo me QZovany, a preto je u pacientov s tazkym
ochorenim pecene systémova expozicia intranazalneho fluti nfurodtu pravdepodobne zvysena. To moze
viest’ k vysSej frekvencii systémovych neziaducich udal& pozri Casti 4.2 a 5.2). Pri liecbe tychto pacientov

sa odporuca opatrnost’. \

Ritonavir

Subezné podavanie s ritonavirom sa neodpo@kvéli riziku zvysenej systémovej expozicie
flutikazonfuroatu (pozri Cast’ 4.5). +.Q

Systémové ucinky nazalnych kortik ?oidov sa m6zu objavit’ hlavne pri dlhodobom pouzivani vysokych
davok. Tieto ucinky su medzi paci i a roznymi kortikosteroidmi odlisné (pozri Cast’ 5.2).

4

Liecba vys$§imi ako odporug n%ni davkami nazalnych kortikosteroidov méoze viest’ ku klinicky
vyznamnému utlmu fun T&adobliéiek. Ak st pouzivané vyssie ako odporacané davky, v Case stresu

a elektivneho chirurgitkgho zakroku sa ma zvazit’ prekrytie systémovymi kortikosteroidmi. U dospelych,
mladistvych alebo pediatrickych jedincov nebolo pouzivanie flutikazonfurodtu v davke 110 mikrogramov
jedenkrat denne spojené s itlmom funkcie hypotalamo-hypofyzo-adrenalnej osi (HPA). Davka
intranazalneho flutikazonfuroatu sa vSak ma znizit' na najnizsiu davku, pri ktorej je udrziavana ucinna
kontrola priznakov rinitidy. Tak ako pri pouzivani vSetkych intranazalnych kortikosteroidov, vzdy, ked’ sa
subezne predpisuju iné formy kortikosteroidovej lie¢by, sa ma do uvahy vziat’ celkova systémova zat'az
kortikosteroidmi.

U deti, ktoré boli lie¢ené niektorymi nazalnymi kortikosteroidmi v registrovanych davkach, bolo hldsené
spomalenie rastu. Odporuca sa pravidelné monitorovanie vysky u deti dlhodobo lie¢enych nazalnymi
kortikosteroidmi. Ak je rast spomaleny, liecba sa musi prehodnotit’ s cielom znizenia davky nazalneho

[oon

Okrem toho je potrebné uvazovat’ o vySetreni pacienta u detského Specialistu (pozri ¢ast’ 5.1).

U pacientov, u ktorych sa predpokladé porucha funkcie nadobliciek, je pri prechode z liecby systémovymi
steroidmi na lie¢bu flutikazoénfuroatom potrebna opatrnost’.



Pouzivanie nazalnych a inhalacnych kortikosteroidov mdze viest’ k vzniku glaukomu a/alebo katarakt.
U pacientov so zmenou videnia alebo s anamnézou zvySeného vnutroo¢ného tlaku, glaukému a/alebo
katarakt je preto potrebné dosledné sledovanie.

Alisade obsahuje benzalkéniumchlorid. Ten méze vyvolat’ podrazdenie nosovej sliznice.
4.5 Liekové a iné interakcie

Flutikazonfuroat je pri prvom prechode pecetiou rychlo odstraiiovany rozsiahlym metabolizmom
na cytochrome P450 3A4.

Na zéklade udajov ziskanych pre iny glukokortikoid (flutikazonpropionat), ktory je metabolizovany
prostrednictvom CYP3 A4, sa neodporuca subezné podavanie s ritonavirom kvoli riziku zvysenej systémovej
expozicie flutikazonfuroatu.

Pri stibeznom podavani flutikazonfuroatu s vysoko uc¢innymi inhibitormi CYP3A4 sa odporuca opatrnost’,
ked’ze nie je mozné vylucit’ zvySenie systémovej expozicie. V studii skimajicej lieckové interakcie medzi
intranazalnym flutikazonfuroatom a ketokonazolom, vysoko G¢innym inhibitorom C 3A4, bolo v skupine
s ketokonazolom viac jedincov s merateI'nymi koncentraciami ﬂutlkazonfuroatu ( jedincov)

v porovnani so skupinou s placebom (1 z 20 jedincov). Takéto malé zvySenie expeZicie neviedlo k Statisticky
vyznamnému rozdielu v 24-hodinovych hladinach kortizolu v sére medzi uv ymi dvoma skupinami

(pozri Cast’ 4.4). g\

metabolickej interakcie medzi flutikazonfuroatom podavanym cky spravnych intranazalnych davkach
a metabolizmom inych latok metabolizovanych cez cytochrm%ﬁ, . Z tohto dovodu sa neuskutocnili ziadne
interakéné Sttdie medzi flutikazénfuroatom a inymi hecwa

Udaje o indukcii a inhibicii enzymov svedéia o tom, Ze neexistuju tEo&%:ké predpoklady pre vznik

4.6 Gravidita a laktacia \fb

Nie st k dispozicii dostatocné tidaje o pouziti ﬂu@&azénfuroétu u gravidnych Zien. Studie na zvieratach
preukazali, ze glukokortikoidy vyvolavaji m acie zahrnajlce razstep podnebia a retardaciu
vnutromaternicového vyvoja plodu. Tietg Zistenia pravdepodobne nie st relevantné pre I'udi lie¢enych
odporacanymi nazalnymi davkami, ktop€weda k minimalnej systémovej expozicii (pozri Cast’ 5.2).
Flutikazonfuroat sa ma pouzivat’ po¢gs)gravidity len vtedy, ak prinosy pre matku prevazuji nad moznymi
rizikami pre plod alebo dieta. 0

Nie je zndme, ¢i sa nazélnt?&ny flutikazonfuroat vylucuje do I'udského materského mlieka. O podavani
flutikazonfuroatu dojciaciffy Zenam sa ma uvazovat’ len vtedy, ak je o¢akavany prinos pre matku vacsi ako
akékol'vek mozné rizi e dieta.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa Ziadne $tadie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze sa
neocakava, ze flutikazonfuroat bude mat’ vplyv na tuto schopnost’.

4.8 Neziaduce ucinky
Na urcenie frekvencie neziaducich reakcii sa pouzili udaje z velkych klinickych studii.

Na klasifikéciu frekvencie sa pouzilo nasledujtce pravidlo: vel'mi ¢asté > 1/10; ¢asté > 1/100 az < 1/10;
menej Casté > 1/1 000 az < 1/100; zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1 000; vel'mi zriedkavé < 1/10 000.



Poruchy imunitného systému

Zriedkavé Reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie, angioedému,
vyrazky a urtikarie

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Vel'mi Casté *Epistaxa

Casté Ulceracia nosovej sliznice

*Epistaxa bola zvyCajne miernej az stredne t'azkej intenzity. U dospelych a mladistvych bol vyskyt epistaxy
vy$si pri dlhodobejsom pouzivani (viac ako 6 tyzdiov) ako pri kratkodobom pouzivani (do 6 tyzdnov).

V pediatrickych klinickych stidiach trvajucich do 12 tyzdiov bol vyskyt epistaxy medzi pacientmi
lieCenymi flutikazonfuroatom a pacientmi lieCenymi placebom podobny.

Systémové ucinky nazalnych kortikosteroidov sa mézu objavit’ hlavne pri dlhodobom pouZzivani vysokych
davok.

4.9 Predavkovanie

V studiach biologickej dostupnosti boli intranazalne davky do 2 640 mikrogram‘o@%ne podavané pocas
troch dni a neboli pozorované ziadne neziaduce systémové ucinky (pozri Cast’ i@*
Akutne predavkovanie si pravdepodobne okrem pozorovania nebude vyZzad 7

Ziadnu lie¢bu.
\
O

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI 0&

2O

5.1 Farmakodynamické vlastnosti )
Farmakoterapeutickd skupina: Kortikosteroidy. ATC k{éb('.'QOlADH

Flutikazonfuroat je synteticky trifluorovany kortiko'Qroid, ktory vykazuje vel'mi vysoku afinitu
ku glukokortikoidovému receptoru a ma silny @épalovy ucinok.

Klinické skusenosti: ) o

Sezénna alergicka rinitida u dospelyc adistvych

Nosova aerodisperzia flutikazonfurodfh v davke 110 mikrogramov jedenkréat denne v porovnani s placebom
vyznamne zlepSila nosové prizn pozostavajuce z rinorey, kongescie nosovej sliznice, kychania a
svrbenia nosovej sliznice) a o¢n¢ priznaky (pozostavajlice zo svrbenia/palenia, slzenia/vlhnutia a
zacervenania oc¢i) vo vsetky stadiach. Uginnost’ bola zachovana po&as celého 24-hodinového obdobia pri
aplikacii jedenkrat denn\

Nastup terapeutického ti¢inku bol pozorovany uz po 8 hodinach po prvej aplikacii, pricom pocas
nasledujtcich dni sa pozorovalo d’alsie zlepSenie.

Nosova aerodisperzia flutikazoénfuroatu vyznamne zlepSila pacientovo vnimanie celkovej odpovede na liecbu
a pacientovu kvalitu Zivota sivisiacu s ochorenim (dotaznik o kvalite zivota suvisiacej

s rinokonjunktivitidou, Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire — RQLQ) vo vsetkych 4 stadiach.

Celorocna alergicka rinitida u dospelych a mladistvych

Nosova aerodisperzia flutikazonfuroatu v davke 110 mikrogramov jedenkrat denne v porovnani s placebom
vyznamne zlepSila nosové priznaky ako aj pacientovo vnimanie celkovej odpovede na liecbu v troch
stadiach.

Nosova aerodisperzia flutikazonfuroatu v davke 110 mikrogramov jedenkrat denne v porovnani s placebom
vyznamne zlepSila ocné priznaky ako aj pacientovu kvalitu Zivota stvisiacu s ochorenim (RQLQ) v jednej
stadii.

Uginnost bola zachovana pocas celého 24-hodinového obdobia pri aplikécii jedenkrat denne.

Sezénna a celoroc¢nd alergicka rinitida u deti:
Davkovanie u deti je zaloZené na hodnoteni idajov o ucinnosti v celej populacii deti s alergickou rinitidou.

5



Pri sezonnej alergickej rinitide bola nosova aerodisperzia flutikazonfuroatu v davke 110 mikrogramov
jedenkrat denne ucinn4, ale medzi nosovou aerodisperziou flutikazonfuroatu v davke 55 mikrogramov
jedenkrat denne a placebom neboli pozorované vyznamné rozdiely v ziadnom z vyslednych ukazovatelov.
Pri celoro¢nej alergickej rinitide pocas 4-tyzdnovej lieCby vykazovala nosova aerodisperzia
flutikazonfuroatu v davke 55 mikrogramov jedenkrat denne konzistentnej$i profil uc¢innosti ako nosova
aerodisperzia flutikazonfuroatu v davke 110 mikrogramov jedenkrat denne. Post-hoc analyza po 6 a 12
tyzdioch v rovnakej Studii, ako aj 6-tyzdnova stidia zistujuca bezpecnost’ pre funkciu HPA osi, podporili
ucinnost’ nosovej aerodisperzie flutikazonfuroatu v davke 110 mikrogramov jedenkrat denne.
Sesttyzdiiova $tidia, ktord hodnotila i¢inok nosovej aerodisperzie flutikazonfuroatu v davke

110 mikrogramov jedenkrat denne na funkciu nadobli¢iek u deti vo veku od 2 do 11 rokov preukazala, ze
v porovnani s placebom nedoslo k ziadnemu vyznamnému vplyvu na 24-hodinovy profil hladin kortizolu
v sére.

Vysledky z placebom kontrolovanej Stadie s vyuzitim knemometrie neodhalili Ziadne klinicky vyznamné
ucinky nosovej aerodisperzie flutikazénfuroatu v davke 110 mikrogramov jedenkrat denne na rychlost’
kratkodobého rastu dolnej ¢asti ndh u deti (6- az 11-ro¢nych).

Sezénna a celoroc¢né alergicka rinitida u deti (mladSich ako 6 rokov):

Studie bezpeénosti a téinnosti boli vykonané u celkovo 271 pacientov vo veku od 2 do 5 rokov so sezénnou
alebo celoroc¢nou alergickou rinitidou, z ktorych 176 bolo vystavenych ﬂutikaz()n% u.

Bezpecnost’ a ti¢innost’ v tejto skupine nebola dostatocne preukazana. (

,é‘b'

5.2 Farmakokinetické vlastnosti é\%

pecenou a ¢revom, ¢o ma za nasledok zanedbatel'ni systémovu e iciu. Intranazalna davka

110 mikrogramov jedenkrat denne spravidla nevedie k merate'igim plazmatickym koncentraciam

(< 10 pg/ml). Absolutna biologicka dostupnost’ intranazaln utikazonfuroatu je 0,50 %, o znamena, ze
po podani 110 mikrogramov by bol systémovo dostupn)';&@nej ako 1 mikrogram flutikazonfuroatu (pozri

cast 4.9). 0

<
Absorpcia: Flutikazonfuroat podlieha netiplnej absorpcii a rozsiahlegﬁmetabolizmu pri prvom prechode

Distribucia: Vizba flutikazonfuroatu na plazmatické bielkoviny je vicsia ako 99 %. Flutikazonfuroat sa
distribuuje v rozsiahlej miere, pricom priemeagy/distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je 608 1.

)
Metabolizmus: Flutikazonfuroat sa rycg(sdrgyluéuje (hodnota celkového plazmatického klirensu je 58,7 1/h)
zo systémovej cirkulacie, a to predoy§tkym hepatilnym metabolizmom sprostredkovanym enzymom
CYP3A4 cytochrému P450, Wsl&?m ktorého je inaktivny 173-karboxylovy metabolit (GW694301X).
I:Ilavné metabolickd draha bol@y rolyza S-fluérmetyl-karbotioatu na metabolit 173-karboxylovej kyseliny.
Stadie in vivo nepreukézal'\@epenie furoatovej skupiny a vytvorenie flutikazonu.

®
Eliminacia: Po peroralhgm a intraven6znom podani dochadza k vylu¢ovaniu predovsetkym stolicou, o
sved¢i o vylucovani flutikazonfuroatu a jeho metabolitov ZlCou. Po intraven6znom podani bol priemerny
eliminacny polcas 15,1 hodin. Mo€om sa vylicilo priblizne 1 % peroralne podanej davky a 2 % intraven6zne
podanej davky.

Deti:

U vicsiny pacientov nie je flutikazonfuroat po intranazalnej davke 110 mikrogramov jedenkrat denne
meratelny (<10 pg/ml). Meratel'né hladiny boli pozorované u 15,1 % pediatrickych pacientov po
intranazalnej davke 110 mikrogramov jedenkrat denne a len 6,8 % pediatrickych pacientov po

55 mikrogramoch jedenkrat denne. U mladsich deti (mladsich ako 6 rokov) sa nepreukazali vysSie meratelné
hladiny flutikazonfuroatu. Priemerné koncentracie flutikazonfuroatu u jedincov s meratel'nymi hladinami pri
55 mikrogramoch boli 18,4 pg/ml u 2- az 5-ro¢nych a 18,9 pg/ml u 6- az 11-ro¢nych. Pri 110 mikrogramoch
boli priemerné koncentracie u jedincov s meratelnymi hladinami 14,3 pg/ml u 2- az 5-ro¢nych a 14,4 pg/ml
u 6- az 11-ro¢nych. Tieto hodnoty st podobné ako hodnoty pozorované u dospelych (12+), u ktorych boli
priemerné koncentracie u jedincov s meratel'nymi hladinami 15,4 pg/ml pri 55 mikrogramoch a 21,8 pg/ml
pri 110 mikrogramoch.



Star§i pacienti:

Farmakokinetické udaje sa ziskali len u malého poctu starSich pacientov (= 65 rokov, n=23/872; 2,6 %).

U starSich pacientov sa v porovnani s mlad$imi pacientmi nepreukazal vyssi vyskyt pacientov s meratelnymi
koncentraciami flutikazénfuroatu.

Porucha funkcie obliciek:

Flutikazonfuroat nie je detegovatelny v moci zdravych dobrovolnikov po podani intranazalnej davky.
Mocom sa vyluCuje menej ako 1 % latok suvisiacich s davkou, a preto sa neoc¢akava, Ze porucha funkcie
obliciek bude mat’ vplyv na farmakokinetiku flutikazonfuroatu.

Porucha funkcie pecene:

Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouziti intranazalneho flutikazonfuroatu u pacientov s poruchou funkcie
pecene. Stidia jednorazovej 400 mikrogramovej davky peroralne inhalovaného flutikazonfuroatu

u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie pecene preukazala zvysent hodnotu Cy,.x (0 42 %)

a AUC 9.y (0 172 %) a mierne (priemerne o 23 %) zniZenie hladin kortizolu u pacientov v porovnani

so zdravymi jedincami. Na zaklade tejto Studie sa neocCakava, Ze priemerna predpokladana expozicia

110 mikrogramov intranazalneho flutikazoénfuroatu u pacientov so stredne t'azkou poruchou funkcie pecene
sposobi utlm tvorby kortizolu. Z tohto dévodu sa nepredpoklada, Ze pri podavani obyyklej davky pre
dospelych bude mat’ stredne tazka porucha funkcie pecene klinicky vyznamny vp ie st k dispozicii
ziadne udaje ziskané u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene. U takychtefpacientov je expozicia
flutikazonfuroatu pravdepodobne este viac zvysena.

N
5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti &eg

Vysledky studii celkovej toxicity boli podobné ako vysledky zist ri pouzivani inych glukokortikoidov
a suvisia so zosilnenym farmakologickym tucinkom. Tieto vy y pravdepodobne nie st relevantné pre
T'udi lie¢enych odpori¢anymi nazalnymi davkami, ktoré ved®hK minimalnej systémovej expozicii.

V obvyklych stadiach genotoxicity neboli pozorované I@oxické ucinky flutikazénfuroatu. Okrem toho
v dvojro¢nych stidiach s jeho inhalacnym podévanir@kanom a mySiam nedoslo k zvySeniu vyskytu
tumorov suvisiacich s liecbou. Q

g

6. FARMACEUTICKE INFORMA

o

6.1 Zoznam pomocnych latok_. O

X

Bezvoda glukoza o
Disperzna celuloza *
Polysorbat 80 0\0
Benzalkoniumchlorid \/
Dinatriumedetat

Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky
Cas pouzitel'nosti po¢as pouzivania: 2 mesiace

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.



6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nosova suspenzna aerodisperzia Alisade je prevazne sivobiela plastova pomocka s okienkom indikatora
davok, svetlomodrym bo¢nym aktivaénym tla¢idlom a krytom, ktory obsahuje uzaver. Plastova pomdcka
obsahuje nosovu suspenznu aerodisperziu v jantarovo zafarbenej fl'asi typu I (sklo) vybavenej davkovacou
pumpickou.

Liek je dostupny v troch velkostiach balenia: 30, 60 a 120 vstrekov.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Speciialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Glaxo Group Ltd 6\0
Greenford, Middlesex, UB6 ONN ‘tb.
Velka Britania \$

8. REGISTRACNE CISLA <

EU/1/08/474/001
EU/1/08/474/002 00
EU/1/08/474/003 \Q

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

06/10/2008 P 00

9

N

10. DATUM REVIZIE TEX

{MM/RRRR} 2

5
Podrobné informécie @hto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agenttiry
(EMEA): http://www.emea.europa.eu/
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A. DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Glaxo Operations UK, Ltd, (obchodujtci ako Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3

09400 Aranda de Duero
Burgos
Spanielsko
Vytlacena pisomna informacia pre pouzivatel'ov tykajica sa tohto lieku musi obsahovat’ nazov a adresu
vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze. &
o
BN
B. PODMIENKY REGISTRACIE g\
<

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE Sf\?é{DAJA A POUZITIA, KTORE SA
VZTAHUJU NA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
)

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. o<>
X
) PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S Q&"ADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU O
_ O
NeaplikovateI'né. 0
400

e DALSIE PODMIENKY 00
System dohladu nad liekmi 0

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (Marketing Authorisation Holder, MAH) musi zabezpecit’ zavedenie a
fungovanie systému du nad liekmi, poskytnutom v Module 1.8.1. ziadosti o rozhodnutie o registracii,
pred uvedenim lieku na trh a pocas jeho predaja.

Plan riadenia rizik

MAH sa zaviazuje vykonat §tidie a d’alSie aktivity tykajice sa dohl'adu nad lieckmi, ktoré st podrobne
uvedené v plane dohl'adu nad liekmi, ako je odsuhlasené vo verzii GM2006/00247/05 planu riadenia rizik
(Risk Management Plan, RMP) poskytnutej v Module 1.8.2. ziadosti o rozhodnutie o registracii a akékol'vek
nasledné aktualizacie RMP odsuhlasené CHMP.

V sulade so smernicou CHMP pre systémy riadenia rizik pre liecky na humanne pouzitie ma byt
aktualizovany RMP predkladany v rovnakom ¢ase ako d’alSia periodicky aktualizovana sprava o bezpe¢nosti
(Periodic Safety Update Report, PSUR).

Okrem toho sa ma aktualizovany RMP predkladat’
o Pri obdrzani novej informacie, ktora méze mat’ vplyv na siucasné bezpecnostné Specifikacie, plan
dohl'adu nad liekmi alebo aktivity pre minimalizaciu rizika
e Do 60 dni od dosiahnutia dolezitého (dohl'ad nad liekmi alebo minimalizacia rizika) mil'nika

10



e Na ziadost EMEA
PSURy (Periodické rozbory bezpecnosti lieku)

Cyklus PSURov pre Alisade sa bude zhodovat’ s prislusnym referenénym liekom Avamys, kym
nebude stanovené inak.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Alisade 27,5 mikrogramov/vstrek nosova suspenzna aerodisperzia
Flutikazonfuroat

2.  LIECIVO

Kazdy vstrek dodava 27,5 mikrogramov flutikazénfuroatu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK R\Z
Y
Taktiez obsahuje: bezvodu glukézu, disperznt celuldzu, polysorbat 80, benz&niumchlorid,
dinatriumedetat, ¢istent vodu N\
<
r — &
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH oY
Nosova suspenzna aerodisperzia (®)
1 frasa - 30 vstrekov \0
1 fl'asa - 60 vstrekov \’b
1 flasa - 120 vstrekov OQ
A O
5. SPOSOB A CESTA PODANIAJQ_Q
Pred pouzitim dobre pretrepte ‘p
Pred pouzitim si precitajte piso nformaciu pre pouzivatelov.
Pouzitie do nosa. $6
2
6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUS{ UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR]
Cas pouzitel'nosti poCas pouzivania: 2 mesiace
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Velka Britania

12. REGISTRACNE CiSLA

o\
EU/1/08/474/001 >
EU/1/08/474/002 S
EU/1/08/474/003 q\"o
&0
13.  CISLO VYROBNEJ SARZE oY
C. sarze {cislo} (o)
&
N

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSQBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. 00
)

<~
[15.  POKYNY NA POUZITIEN™
o
9
| 16.  INFORMACIE Y BRAILLOVOM PiSME
Vv

alisade
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INTRANAZALNA AERODISPERZIA/STITOK NA POMOCKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Alisade 27,5 mikrogramov/vstrek nosova suspenzna aerodisperzia
Flutikazonfuorat

| 2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

| 3. DATUM EXSPIRACIE X
1A\
&
EXP {MM/RRRR] a
N
I )
| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE R
\®J
. 2O
C. Sarze {cislo} 2
O
, & : :
5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMO!@H ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH
30 vstrekov 00
60 vstrekov Q
120 vstrekov )
o(.v
3
6. INE O
-
X/
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Alisade 27,5 mikrogramov na vstrek nosova suspenzna aerodisperzia
Flutikazénfuroat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Thto pisomnu informadciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnakeé priznaky ako Vy.

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:

1. Co je Alisade a na ¢o sa pouZiva
2. Skor ako pouZijete Alisade
3.  Ako pouzivat’ Alisade 6\0
4.  Mozné vedlajsie ucinky >
5. AKo uchovavat’ Alisade \$
6. DalSie informacie ’\6

Navod na pouZivanie nosovej aerodisperzie - krok za krokon@g

0

1. CO JE ALISADE A NA CO SA POUZiVA \,o

vytok z nosa alebo svrbenie v nose, kychanie a slzeni Tbenie alebo zacervenanie o¢i, u dospelych a deti
vo veku 6 a viac rokov.

Nosova aerodisperzia Alisade sa pouziva na lie¢bu pri &v alergickej rinitidy zahfiiajacich upchaty nos,

Priznaky alergie sa moézu vyskytovat’ v uréit@oénom obdobi a mézu byt’ spdsobené alergiou na pel z trav
alebo stromov (senna nadcha), alebo sa moZu*vyskytovat pocas celeho roka a moézu byt’ sposobené alergiou
na zvierata, rozto¢e alebo plesne z domageho prachu.

®)
Alisade patri do skupiny liekov n anych glukokortikoidy.
Alisade ucinkuje tym, ze zmie%u zapal spdsobeny alergiou (rinitidou).

o

2. SKOR AKO P@LIJETE ALISADE

NepouZivajte Alisade
Ked’ ste alergicky (precitliveny) na flutikazonfuroat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek Alisade.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Alisade
Ak mate akékol'vek problémy s pecefiou, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar mozno

upravi Vasu davku Alisade.

UZivanie nazalnych glukokortikoidov (ako je Alisade):

. moze pri dlhodobom uzivani spdsobit’, ze deti budu rast’ pomalSie. Lekar bude pravidelne kontrolovat’
telesnt1 vysku Vasho dietata a zabezpeci, aby uzivalo najnizsiu moznu t¢innu davku.
. moze sposobit’ ochorenia oka, napriklad glaukom (zvysSeny tlak v oku) alebo katarakty (zakal ocnych

SoSoviek). Ak ste tieto ochorenia mali v minulosti, alebo ak poc¢as uzivania Alisade zaznamenate
akukol'vek zmenu videnia, povedzte to svojmu lekarovi.

18



Uzivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktoré ste si kupili bez
lekéarskeho predpisu, oznamte to svojmu lekarovi.

Je obzvlast’ dolezité, aby ste Vasho lekara informovali, ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali
niektory z nasledujucich liekov:

. steroidy vo forme tabliet alebo steroidy vo forme injekcii,

steroidy vo forme krémov,

lieky na astmu,

ritonavir, ktory sa pouziva na liecbu HIV,

ketokonazol, ktory sa pouziva na liecbu plesiiovych infekeii.

Vas lekar rozhodne, ¢i mézete uzivat’ Alisade spolu s tymito liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Nepouzivajte Alisade, ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, pokial’ Vam to neodporuci Vas lekar
alebo lekarnik. \0

NepouZivajte Alisade, ak dojcite, pokial’ Vam to neodporuci Vas lekar alebg\'@mlk

Vedenie vozidla a obsluha strojov %
Nie je pravdepodobné, ze Alisade ovplyvni Vasu schopnost’ viest VOZ& obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Alisade s o

Alisade obsahuje benzalkoniumchlorid, ktory moze u niektory acientov vyvolat’ podrazdenie vo vnutri
nosa. Ak mate pri pouZivani nosovej aerodisperzie neprije pocit, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

R
0
A

3. AKO POUZIVAT ALISADE 00
Vzdy pouzivajte Alisade presne tak, ako< povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara. Q

&)

Alisade je prakticky bez chuti al &(Ame. Vstrekuje sa do nosa vo forme jemného aeros6lu. Dévajte si
pozor, aby sa Vam aerodisperzig nedostala do o¢i. Ak sa dostane do oci, vyplachnite si o¢i vodou

Kedy pouzivat’ Allsadé\e

. pouzivajte JedeIMt denne,

. pouzivajte kazdy defi v rovnakom case.

To zabezpedi lieCbu Vasich priznakov pocas celého dna a noci.

Ako dlho trva, kym Alisade za¢ne ucinkovat’

Niektori I'udia pocitia Gplné ucinky az po niekol’kych dioch po prvom pouziti Alisade.
Zvycajne vSak zacne ucinkovat’ v priebehu 8 az 24 hodin po pouZiti.

Aké mnoZstvo pouZivat’

Dospeli a deti vo veku 12 a viac rokov

o Zvycajnou zaciato¢nou davkou su 2 vstreky do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne.
. Po zvladnuti priznakov budete mdct’ znizit' Vasu davku na 1 vstrek do kazdej nosovej dierky,
jedenkrat denne.
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Deti vo veku od 6 do 11 rokov

. Zvycajna zacliato¢na davka je 1 vstrek do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne.

. Ak st priznaky vel'mi silné, Vas lekar moze zvysit davku na 2 vstreky do kazdej nosovej dierky
jedenkrat denne, ktora sa pouziva az do zvladnutia priznakov. Po ich zvladnuti bude mozné znizit
davku na 1 vstrek do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne.

. NepouZivajte u deti mladsich ako 6 rokov.

AKko pouzZivat’ nosovu aerodisperziu
Za Castou 6 tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'ov je navod na pouzivanie nosovej aerodisperzie - krok
za krokom. Tento ndvod pozorne dodrziavajte, aby ste dosiahli plny uc¢inok liecby lieckom Alisade.

NPozrite si Navod na pouZivanie nosovej aerodisperzie - krok za krokom, za ¢ast’'ou 6.

Ak pouzijete viac Alisade, ako mate
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete pouZit’ Alisade
Ak vynechate davku, uzite ju, ked’ si na to spomeniete.
.\0
Ak je takmer Cas na uzitie Vasej d’alSej davky, pockajte a uzite az Vasu d’alSiu danku. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. \$

©

®,
\S
Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, alebo ak mate '%uiivani nosovej aerodisperzie
neprijemny pocit, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. <
2O
X

4.  MOZNE VEDEAJSIE UCINKY 00
Tak ako vSetky lieky, aj Alisade moze spdsobovat’ V@le ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Alergické reakcie: bezodkladne vyhPadajte pq&Slekéra

Alergické reakcie na Alisade st zriedkavg @ﬁtihujﬁ menej ako 1 osobu z 1 000. U malého poctu l'udi
mozu alergické reakcie prejst’ do ZévaZ{@eho, dokonca zivot ohrozujuceho problému, ak sa neliecia.
Medzi ich priznaky patria:

- silné dychavicnost’, kasel a&l’aikosﬁ s dychanim

- nahly pocit slabosti aleb%a ratov (Co mdze vyustit’ do kolapsu alebo straty vedomia)

- opuch v oblasti tvare
- kozné vyrazky ale@ewenanie koze.
V mnohych pripadochﬁ tieto priznaky prejavmi menej zavaznych vedlajsich u¢inkov. Ale musite mat’

na pamiti, Ze moZu byt’ zavazné - a preto, ak spozorujte ktorykol'vek z tychto priznakov:
= (o najskor vyhladajte lekara.

VePmi ¢asté vedPlajsie ucinky (tieto mézu postihnat’ viac ako 1 osobu z 10)
. krvéacanie z nosa (obvykle mierne), hlavne ak pouzivate Alisade neprerusovane viac ako 6 tyzdiov.

Casté vedPajie ucinky (tieto mozu postihniit menej ako 1 osobu z 10 a viac ako 1 osobu zo 100)
o podrazdenie alebo neprijemny pocit vo vnutri nosa - po vysmrkani nosa moZete v hliene spozorovat’ aj

primes (prazky) krvi. Toto mo6ze byt désledkom vriedkov na nosove;j sliznici.

Nazalne kortikosteroidy mozu ovplyvnit’ normalnu tvorbu horménov v tele, najma pri dlhodobom pouZzivani
vysokych davok. U deti mdze tento vedl'ajsi u€inok spdsobit’, ze budu rast’ pomalSie ako ostatné deti.
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Ak sa u Vas prejavia vedl’ajSie u¢inky

= Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi uc¢inok ako zavazny alebo problémovy alebo ak
spozorujete akékol'vek vedlajsie ti€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT ALISADE
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
Najlepsie je uchovavat’ nosovu aerodisperziu Alisade vo zvislej polohe. VZzdy musi mat’ nasadeny kryt.
Nepouzivajte Alisade po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deil v mesiaci. Nosova aerodisperzia Alisade sa ma pouzit’ do 2 mesiacov po prvom
otvoreni.
Neuchovévajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouiiw( vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie. ‘tb.
$

N

6. DALSIE INFORMACIE 0@
<

Co Alisade obsahuje 0

o
Liecivo je flutikazonfuroat. Kazdy vstrek dodava 27,5 mikrogrmov flutikazonfuroatu.
Dalsie zlozky su bezvoda glukdza, disperzna celuldza, poly&ét 80, benzalkoniumchlorid, dinatriumedetat,

istena voda. t&\'

Ako vyzera Alisade a obsah balenia N

Liek je biela nosova suspenzna aerodisperzia pln@é o0 jantarovo zafarbenej sklenenej fl'aSe vybavenej
pumpickou. Flasa je v sivobielom plastovo dre so svetlomodrym krytom a bo¢nym aktivacnym
tla¢idlom. Puzdro ma okienko pre sledovamgg obsahu fI'aSe. Alisade je dostupny vo velkostiach balenia s 30,
60 a 120 vstrekmi. o

3 LS
Drzitel’ rozhodnutia o registrac “
Glaxo Group Ltd

Greenford, Middlesex, U Oﬁ\l
Velka Britania .\0

, v
Vyrobca:

Glaxo Operations UK Ltd (obchodujuci ako Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Velka Britania

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

Spanielsko
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Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

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

Buarapus
I'makcoCmutKnaiin EOO/JL
Ten.: +359 2953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 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

EALGoa
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia $
GlaxoSmithKline, S.A. .\0
Tel: +34 902 202 700\, »
es-ci@gsk.com

France

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

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

6‘(/4‘

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

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland <
GlaxoSmithKline BV (.G
Tel: + 31 (0)30 693810056tb'
nlinfo@gsk.com .\

Norge &0
GlaxoSmithKiie AS
TIf: + 47 Q 2000

ﬁrmapa@gsk .no

relch
xoSmithKline Pharma GmbH
0 el: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 41295 00

FL.PT@gsk.com

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

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. 1. 0.
Tel: +421(0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com
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Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 9218 111

Kvzpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 357223970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia STA
Tel: +371 67312687
Iv-epasts@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

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5264 90 00 .\Q
info.lt@gsk.com (<)
(b'
e\

9
Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvzileléa@MM/RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stré@se Europskej lickovej agentary

(EMEA): http://www.emea.europa.cu/.

o"’\'
&
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NAVOD NA POUZIVANIE NOSOVEJ AERODISPERZIE - KROK ZA KROKOM

Ako vyzera nosova aerodisperzia

Nosova aerodisperzia sa dodava v hnedej, sklenenej fl'asi vloZenej do plastového puzdra - pozrite si
obrazok a. Bude obsahovat’ 30, 60 alebo 120 vstrekov, podla toho, aka velkost balenia Vam bola
predpisana.

Kryt

. Nosovy aplikator

1 | Tlacidlo uvoliujuce davku aerosélu

i1 Okienko

Predna strana Zadna strana 6\0
)

\{b

®, -
Okienko v plastovom puzdre Vam umoznuje vidiet’, aké mnozstvo Alisa§l e zostava vo fl'asi. Uroven
tekutiny budete vidiet’ v novej fT'asi s 30 alebo 60 vstrekmi, ale nie v I@_] "asi so 120 vstrekmi, pretoze
urovei tekutiny je az nad okienkom. 0

2O

e\.

Sest’ dolezitych veci o pouZivani nosovej aerodisperzi&toré potrebujete vediet’

. Alisade sa dodava v hnedej fl'asi. Ak potrebuégkontrolovat’ zostavajuce mnozstvo, podrZte nosovu
aerodisperziu vo zvislej polohe oproti ja@e u svetlu. Cez okienko budete moct’ vidiet’ uroven

tekutiny. (®)
. Pred prvym pouzitim bude potrebp&nosovii aerodisperziu riadne pretrepavat’ asi 10 sekind,
pricom kryt ponechajte nasadeny™Ne to dolezité, pretoze Alisade je husta suspenzia, ktord sa stane

tekutou az po dokladnom pretr€pani - pozrite si obrazok b. Alisade sa da vstreknut’ len vtedy, ked’ je

tekuty. 0

0\
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. Tlacidlo uvoltiujice davku aerosolu sa musi silne stlacit’ az na doraz, aby sa cez nosovy aplikator
uvol'nila davka aeros6lu - pozrite si obrazok c.

. Na nosovej aerodisperzii musi byt vidy nasadeny &ryt, ked’ ju prave nepouzivate. Kryt ju chrani
pred prachom, nepreptsta tlak a zabranuje upcha osového aplikatora. Nasadeny kryt znemoznuje
nahodné stlacenie tlac¢idla uvoltiujiceho davk 0so6lu.

. Nikdy nepouzivajte Spendlik ani iny ostl'@r dmet na uvol'nenie otvoru v nosovom aplikatore. Tym

s 000
)

Priprava nosovej aerodisperzie na ﬁivanie

by ste nosovu aerodisperziu znicili.

Nosovu aerodisperziu musiteg ipravit’:

. pred tym, nez ju pr@ét pouZijete
N
. ak ste na fiu nendsAdili kryt
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Pripravenie nosovej aerodisperzie pomoze zaistit’, ze si vzdy aplikujete celti davku lieku. Postupujte podl'a
tychto krokov:

1 Nosovi aerodisperziu riadne pretrepavajte asi 10 sekund, pricom kryt ponechajte nasadeny.

2 Zlozte kryt tak, Ze silne stisnete strany krytu palcom a ukazovakom - pozrite si obrazok e.

¥

'
3 Nosovu aerodisperziu drzte vo zvislej polohe, potom ju nakloiite a nas&ﬁ'te nosovy aplikator

mimo Vis. 0\6
4 Stlacte tlacidlo silne az na doraz. Stlacte ho aspon 6-krat, ky 0 vzduchu neobjavi jemny
aerosol - pozrite si obrazok f. o

Nosova aerodisperzia je teraz ﬁ)ravené na pouzivanie.

PouZivanie nosovej aer\%perzie

1 Nosovu aerodi&grziu riadne pretrepte.

2 Zlozte kryt.

3 Vysmrkajte si nos, aby sa Vam vy¢istili nosové dierky, potom mierne predklonte hlavu.
4

Vlozte si nosovy aplikator do jednej nosovej dierky - pozrite si obrazok g. Nasmerujte koniec
nosového aplikatora tak, aby bol mierne odkloneny od nosovej prepazky. To pomdze, aby sa liek
dostal do spravnej ¢asti nosa.

5 Stlacte tlacidlo silne az na doraz a zaroven sa nadychujte nosom - pozrite si obrazok h.
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6 Vyberte nosovy aplikator a vydychnite dstami.

7 Ak Vasa davka pozostava z dvoch vstrekov do kazdej nosovej dierky, zopakujte kroky 4 az 6.
8 Zopakujte kroky 4 az 7 pri aplikécii lieku do druhej nosovej dierky.
9

Na nosovu aerodisperziu znovu nasad’te kryt.

O\Q"
v Ve r ‘05
Po kazdom pouziti: ‘

Cistenie nosovej aerodisperzie

1 Utrite nosovy aplikator a vnlitorna stranu krytu ¢istou, suchou papi u vreckovkou - pozrite si
obrazkyia j. QS

2 Na &istenie nepouzivajte voduQO
3 Nikdy nepouZzivajte §pen@‘k ani iny ostry predmet na uvolnenie otvoru v nosovom aplikatore.
4 Po pouziti vidy znoxt. nasad’te kryt.

.\0

Ak sa zda, Ze nosovéModisperzia nefunguje:

. Skontrolujte, ¢i este zostava nejaké mnozstvo lieku. Cez okienko sa pozrite na Groven tekutiny. Ak je
uroven vel'mi nizka, nemusi postacovat’ na to, aby nosova aerodisperzia fungovala.

. Skontrolujte, ¢i nie je nosova aerodisperzia poskodena.

. Ak si myslite, ze nosovy aplikator moéze byt upchany, nepouzivajte Spendlik ani iny ostry predmet,

aby ste uvolnili jeho otvor.

. Pokuste sa nosovi aerodisperziu znovu pripravit’ na pouZitie tak, ze budete postupovat’ podl'a pokynov
uvedenych pod nazvom ,,Priprava nosovej aerodisperzie na pouzivanie*.

= Ak nosova aerodisperzia napriek tomu nefunguje, alebo ak vytvara prad tekutiny, zaneste ju spét’ do
lekarne a porad’te sa s lekarnikom.
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