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OtriAllergy Control 50 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa,
zawiesina

Cena: 32,99 PLN

Opis stownikowy

Producent / HALEON POLAND SP. Z 0.0.
Marka

Substancja Fluticasoni propionas
czynna

Typ produktu

Opis produktu

Lek bez recepty

OtriAllergy Control 50 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, zawiesina, 60
dawek

(Fluticasoni propionas)

Opis produktu:

e Substancjg czynng leku jest flutykazonu propionian, nalezacy do grupy lekéw kortykosteroidowych, ktéry, stosowany codziennie,
zmniejsza stan zapalny. Lek ten pomaga kontrolowac reakcje organizmu na alergeny (czynniki wyzwalajace reakcje alergiczna)
znajdujace sie w otaczajgcym srodowisku.

¢ OtriAllergy Control stosowany jest u dorostych w wieku 18 lat i powyzej, w celu leczenia objawdw alergicznego zapalenia btony
Sluzowej nosa wywotanego przez pyiki roslin (katar sienny) lub inne alergeny znajdujgce sie w powietrzu takie jak roztocza,
zarodniki plesni lub tupiez zwierzecy.

* Przez okres do 24 godzin po zastosowaniu, lek tagodzi objawy takie jak: kichanie, Swigd i fzawienie oczu, wydzielina z nosa,
swedzenie oraz uczucie zatkanego nosa.
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* Maksymalne dziatanie terapeutyczne moze nastgpi¢ po 3-4 dniach ciagtej terapii. Dlatego tez, w celu uzyskania petnych korzysci
terapeutycznych zaleca sie regularne stosowanie leku.

* Leczenie powinno by¢ stosowane tylko w okresie ekspozycji na alergen.

* Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Skiad:

Substancje czynne:
* Wodna zawiesina flutykazonu propionianu 0,5 mg (500 mikrogramdéw)/ml.

* Jedna dawka aerozolu (100 mg) zawiera 50 mikrogramdw flutykazonu propionianu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

* Glukoza bezwodna, Celuloza mikrokrystaliczna, Karmeloza sodowa, Alkohol fenyloetylowy, Benzalkoniowy chlorek, Polisorbat
80, Woda oczyszczona

Wskazania:

* OtriAllergy Control jest wskazany u dorostych w wieku powyzej 18 lat.

* Lek ten wskazany jest w objawowym leczeniu alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa wywotanego przez pytki roslin (katar
sienny) lub inne alergeny znajdujace sie w powietrzu (takie jak roztocza, zarodniki plesni lub tupiez zwierzecy).

Dziatanie:

Objawowe leczenie alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa.

Dawkowanie:

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Dorosli (w wieku 18 lat i powyzej):

e Zaleca sie stosowanie dwoch dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe (200 mikrograméw flutykazonu
propionianu), najlepiej rano.

* W przypadku wystapienia ostrych objawdw wskazane jest stosowanie dwéch dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego
dwa razy na dobe, tylko przez krétki czas.

* Po uzyskaniu odpowiedniej kontroli objawdw zaleca sie zmniejszenie dawki i stosowanie dawki podtrzymujacej: jedna dawka
aerozolu do kazdego otworu nosowego, raz na dobe.

* Jesli objawy wystapia ponownie, dawke leku mozna odpowiednio zwiekszy¢.
* Zaleca sie stosowanie najmniejszej dawki zapewniajgcej skuteczna kontrole objawdw.

* Nie nalezy podawac wiecej niz cztery dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego na dobe.
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* U niektérych pacjentéw nie uzyskuje sie petnego efektu terapeutycznego w ciggu pierwszych kilku dni leczenia, dlatego tez u
pacjentéw ze stwierdzonym sezonowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa w wywiadzie, zaleca sie rozpoczecie
terapii na kilka dni przed przewidywanym rozpoczeciem sezonu pylenia, w celu zapobiegania wystapieniu objawdw.

* W celu uzyskania petnego efektu terapeutycznego zaleca sie regularne stosowanie leku.

* Leczenie powinno by¢ stosowane tylko w okresie ekspozycji na alergen.

* W niektérych przypadkach osiggniecie maksymalnego dziatania terapeutycznego moze nastgpic¢ po 3-4 dniach ciggtej terapii.

Pacjenci w podesztym wieku

* Dawkowanie jak u dorostych.

Dzieci i mtodziez
* Nie zaleca sie stosowania aerozolu do nosa u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z uwagi na brak odpowiednich badan w
tej grupie wiekowe;j.
Sposoéb podawania
* Wytgcznie do stosowania do nosa. Leku nie nalezy stosowac¢ do oczu ani do jamy ustnej.
* Przed uzyciem lekko wstrzasnag.
* Jesli produkt leczniczy jest uzywany po raz pierwszy lub w przypadku, gdy nie byt stosowany przez dtuzszy czas, dozownik
nalezy odpowiednio przygotowac do uzycia poprzez kilkakrotne nacisniecie aplikatora do momentu uzyskania efektu jednolitej

mgietki. Zatka¢ jeden otwdr nosowy i umiesci¢ koncéwke aerozolu w drugim, kierujac ja z dala od przegrody nosowej. Podczas
wdechu nacisng¢ dozownik i zaaplikowa¢ do nosa jedng dawke leku, a nastepnie wypusci¢ powietrze przez usta.

Przeciwwskazania:

Nie nalezy stosowa¢ leku w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg

Nadwrazliwo$¢ na flutykazonu propionian lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg

Dziatania niepozadane:

Jak kazdy inny lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

* Podczas donosowego stosowania kortykosteroidéw, szczegdlnie jezeli stosowane sg w duzych dawkach przez dtugi okres
czasu, mogg wystapi¢ objawy ogdlnoustrojowe.

* Niektore dziatania niepozadane moga byc¢ ciezkie.

* Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapig nastepujace, ciezkie dziatania niepozadane (wystepujg bardzo
rzadko):

* objawy reakgji alergicznej takie jak wysypka, obrzek w obrebie jamy ustnej lub twarzy, trudnos$ci w oddychaniu

* nowe zaburzenia widzenia, ktére pojawiajg sie po rozpoczeciu stosowania tego leku.
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* Zgtaszano rzadkie przypadki zaburzen wzroku, takich jak za¢ma lub jaskra, u pacjentéw stosujgcych kortykosteroidy w duzych
ilosciach przez okres kilku lat

* perforacje (uszkodzenie) przegrody nosowej
* problemy z oczami takie jak bol

* Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

* nieostre widzenie
* owrzodzenie btony $luzowej nosa

* Jesli wystapity jakiekolwiek wymienione objawy, nalezy zaprzestac¢ stosowania leku i natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

Dziatania niepozgdane wystepujace bardzo czesto (mogg wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb)

e sporadyczne krwawienia z nosa.

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb)
* kichanie, ustepujgce samoistnie
* wrazenie nieprzyjemnego smaku lub zapachu
* suchosc¢ lub podraznienie nosa lub gardta

* bol glowy

Dziatania niepozgdane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb)
* bol i (lub) krwawienie z nosa
* wzrost ciSnienia wewnatrzgatkowego

¢ Jesli wystgpity jakiekolwiek wymienione objawy, nalezy zaprzestac¢ stosowania leku i zgtosi¢ sie do lekarza.

Interakcje:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

* Po podaniu donosowym w normalnych warunkach, w osoczu krwi wystepuje niskie stezenie flutykazonu propionianu w wyniku
nasilonego metabolizmu pierwszego przejscia i wysokiego klirensu ogélnoustrojowego zaleznego od izoenzymu 3A4
cytochromu P450 w jelicie cienkim i watrobie.

* Dlatego wystgpienie znaczacych klinicznie interakcji flutykazonu propionianu z innymi lekami jest mato prawdopodobne.

* Réwnoczesne stosowanie OtriAllergy Control oraz inhibitorow CYP3A, w tym produktéw zawierajgcych kobicystat, zwieksza
ryzyko wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.

* Nalezy unikac ich réwnoczesnego stosowania, chyba ze korzysci przewyzszajg zwiekszone ryzyko wystgpienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych kortykosteroidéw. W takim przypadku nalezy monitorowacé pacjentéw pod wzgledem
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wystepowania ogdlnoustrojowych dziatan niepozgdanych kortykosteroidow.

Badanie interakgji flutykazonu propionianu, podawanego donosowo, przeprowadzone na zdrowych ochotnikach wykazato, ze
rytonawir (bardzo silny inhibitor izoenzymu 3A4 cytochromu P450) podawany w dawce 100 mg dwa razy na dobe, moze
znacznie zwiekszaé stezenie flutykazonu propionianu w osoczu, co moze powodowaé zmniejszenie stezenia kortyzolu w
surowicy. Zgtaszano przypadki wystgpienia zespotu Cushinga oraz zahamowania czynnosci kory nadnerczy. Nalezy

unikac takiego taczenia lekdw, chyba ze korzysci ze stosowania przewyzszaja ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych dziatan
niepozgdanych wystepujacych po zastosowaniu glikokortykosteroidéw.

Inne inhibitory izoenzymu 3A4 cytochromu P450 powoduja nieistotne (erytromycyna) lub niewielkie (ketokonazol) zwiekszanie
ogolnoustrojowej ekspozycji na flutykazonu propionian, bez znamiennego zmniejszania stezenia kortyzolu w surowicy.

Jednoczesne przyjmowanie inhibitoréw izoenzymu 3A4 cytochromu P450 powinno odbywac¢ sie pod kontrolg lekarza,
szczegolnie, gdy leczenie jest dtugotrwate oraz gdy stosowane inhibitory nalezg do grupy silnych inhibitoréw izoenzymu 3A4
cytochromu P450. W takim przypadku istnieje potencjalne ryzyko wzrostu ogéinoustrojowej ekspozycji na flutykazonu
propionian.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

* jednoczesnego stosowania innych lekéw zawierajgcych kortykosteroidy (kremy dla oséb chorych na egzeme, leki wziewne
stosowane w leczeniu astmy, tabletki, iniekcje, aerozole do nosa lub krople do oczu lub do nosa),

* zakazen drég nosowych lub zatok, przeziebienia, wysokiej gorgczki, niedawno przebytych urazéw lub zabiegdéw w obrebie nosa
lub owrzodzenia btony $sluzowej nosa.

* Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

* Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac¢ leku OtriAllergy Control dtuzej niz przez 3 miesigce.
* Jesli wystapi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, ktére moga by¢ spowodowane

e takimi stanami, jak za¢ma lub jaskra, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

* Dziatanie ogdlnoustrojowe moze wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidéw donosowych, szczegdlnie jesli stosowane sg
duze dawki przez dtuzszy czas. Wystgpienie dziatania ogélnoustrojowego jest znacznie mniej prawdopodobne niz w przypadku
stosowania kortykosteroidéw doustnych i moze sie rézni¢ u poszczegdlnych pacjentéw oraz przy stosowaniu réznych
kortykosteroidéw. Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe obejmuja: zespét Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, hamowanie
czynnosci kory nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, i rzadziej, obnizenie gestosci mineralnej kosci, zaburzenia
metabolizmu glukozy i szereg objawdw psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierng aktywnosé
psychoruchowa, zaburzenia snu, niepokdj, depresje lub agresje (szczegdlnie u dzieci).

Stosowanie kortykosteroidow donosowych w wiekszych dawkach niz zalecane moze powodowac znaczace klinicznie
zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. W przypadku zastosowania przez pacjenta wiekszych dawek leku niz zalecane, lekarz
moze rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidéw dziatajgcych ogdlnoustrojowo w okresie narazenia na stres lub przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Lek OtriAllergy Control a inne leki

* Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowag, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

* Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent stosuje jednoczesnie takie leki jak:

* leki zawierajgce kortykosteroidy (w tym kremy i masci stosowane u 0séb chorych na egzeme oraz leki stosowane w leczeniu
astmy: tabletki, iniekcje, aerozole do nosa lub krople do oczu lub do nosa),
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* rytonawir i kobicystat (leki stosowane w leczeniu wirusa HIV),
* ketokonazol (lek stosowany w zakazeniach grzybiczych).
* Niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku OtriAllergy Control, a lekarz moze zaleci¢ doktadne monitorowanie przyjmowania tych
lekow (w tym niektorych lekéw przeciw HIV: rytonawir, kobicystat).
Stosowanie leku OtriAllergy Control z jedzeniem i piciem
* Lek moze by¢ stosowany o kazdej porze dnia, z lub bez jedzenia i picia.

* Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢
sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak dostepnych danych dotyczgcych wptywu leku OtriAllergy Control na ptodnosé.

* Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono wptywu leku OtriAllergy Control na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera chlorek benzalkoniowy

* Ten lek zawiera 0,02 mg chlorku benzalkoniowego w jednej dawce aerozolu, co odpowiada 0,2 mg chlorku benzalkoniowego w 1
ml roztworu.

Chlorek benzalkoniowy, moze powodowa¢ podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwtaszcza przy dtugotrwatym stosowaniu.

Cigza:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak odpowiednich danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania flutykazonu propionianu u kobiet w cigzy. Podawanie
kortykosteroidéw ciezarnym samicom zwierzat moze powodowac nieprawidtowosci w rozwoju ptodu, w tym rozszczep podniebienia
oraz wewngtrzmaciczne zahamowanie wzrostu ptodu. Istnieje bardzo niewielkie ryzyko wystapienia takich zaburzen u ptodu ludzkiego.
W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach, dziatania niepozadane typowe dla silnych kortykosteroidéw wystepowaty po znacznej
ekspozycji ogdlnoustrojowej; bezposrednie podanie donosowe zapewnia minimalng ekspozycje ogdlnoustrojowa na flutykazonu
propionian.

OtriAllergy Control moze by¢ stosowany donosowo u kobiet w cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzy$¢ przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem zwigzanym ze stosowaniem tego produktu leczniczego.

Karmienie piersia:

Przenikanie flutykazonu propionianu do mleka kobiet karmigcych piersia nie byto badane. Po uzyskaniu oznaczalnych stezen
flutykazonu propionianu w osoczu po podskérnym podaniu leku karmigcym samicom szczura zaobserwowano pojawienie sie leku w
mleku. Jednak u pacjentéw stosujacych donosowo flutykazonu propionian w zalecanych dawkach nie wykryto stezenia leku w osoczu,

zatem jest mato prawdopodobne aby lek byt wykrywalny w mleku.

OtriAllergy Control moze by¢ stosowany donosowo u kobiet karmigcych piersia jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys$¢
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem zwigzanym ze stosowaniem tego produktu leczniczego.

Ptodnosé
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Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu flutykazonu propionianu na ptodnosé.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:

Produkt leczniczy OtriAllergy Control nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Przechowywanie:

* Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
* Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

* Nie stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu bezposgrednim (miesigc/rok).
Zastosowane oznakowanie dla blistra EXP — termin waznosci,

* Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute jak usungc leki,
ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Dodatkowe informacje:

To jest lek. Dla bezpieczeristwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotagczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to konieczne Zwré¢ uwage
na przeciwwskazania.. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Podmiot odpowiedzialny:

Haleon Poland Sp. z 0.0. ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa

Wytworca:

Glaxo Wellcome SA Avda. Extremadura, 3 Pol. Ind. Allendeduero, Aranda de Duero 09400 Burgos Hiszpania
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