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DEPARTAMENT REJESTRUI IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH
Warszawa, 23-07-2021 r.

DEL-LRP.460.488.2021

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor, :

Urzad przekazuje w zatgczeniu kopie decyzji Prezesa Urzedu z dnia 16.07.2021 r. o numerze
UR/ZD/0371/2021 dotyczacg produktu leczniczego Flonase Allergy (Fluticasoni propionas),
aerozol do nosa, zawiesina, 50 mikrograméw/dawke, numer pozwolenia 22862. Podmiotem
odpowiedzialnym ww. produktu leczniczego jest GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Sp.z o.0.

Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostgpnosci z: produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza — Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Decyzja Prezesa Urzgdu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC weszla
w zycie z dniem 16.07.2021 r.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zalaczeniu przekazuje takze
zaktualizowang ulotke dla pacjenta.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa
Lukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:
1. Kopiza decyzji Prezesa Urzgdu nr UR/ZD/0371/21 z dnia 17.06.2021 r.;
2. Kopia ulotki dia pacjenta produktu leczniczego Flonase Allergy.

Do wiadomosei:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia;
Naczelna Izba Aptekarska,

Naczelna kzba Lekarska;

Glowny Inspektor Farmaceutyczny;
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RODG - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowe] Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (hitp:/furpl gov.pi/plidaneosobowe,




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjezych

Warszawa, 16-07-2021

Nr UR/ZD/0371/21

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare Sp. z o.0.

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. =z 2021 r. poz. 974) oraz na  podstawie
art. 13c lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

Zmienia si¢ pozwolenie nr 22862
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Flonase Allergy
Fluticasoni propionas
aerozol do nosa, zawiesina, 50 mikrogramow/dawke

typ zmiany: Il nr C.1.z

W punkcie ,,Kategoria dostepnosci”
zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

zastepuje sie¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 1.
poz. 2325, dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54
§ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § | P.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Ouzymujg:
L. Pelnomocnik strony.
2. a/a
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Flonase Allergy
50 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
Fluticasone propionate

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Flonase Allergy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flonase Allergy
Jak stosowa¢ lek Flonase Allergy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Flonase Allergy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Flonase Allergy i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku jest flutykazonu propionian, nalezacy do grupy lekow kortykosteroidowych,
ktéry, stosowany codziennie, zmniejsza stan zapalny. Lek ten pomaga kontrolowa¢ reakcj¢ organizmu
na alergeny (czynniki wyzwalajace reakcje alergiczng) znajdujace si¢ w otaczajacym srodowisku.

Flonase Allergy stosowany jest u dorostych w wieku 18 lat i powyzej w celu leczenia objawow
alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa i innych chorob alergicznych, w tym alergii na zwierzgta
oraz wywotanych przez alergeny znajdujace si¢ w powietrzu takie jak roztocza i zarodniki plesni.
Lek ten fagodzi przez okres do 24 godzin po zastosowaniu objawy takie jak kichanie, swigd i
fzawienie oczu, katar, swedzenie oraz uczucie zatkanego nosa. Osiagnigcie maksymalnego dziatania
terapeutycznego moze nastapi¢ po 3-4 dniach ciaglej terapii. Dlatego tez, w celu uzyskania petnych
korzysci terapeutycznych zaleca si¢ regularne stosowanie leku.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flonase Allergy

Kiedy nie stosowa¢ leku Flonase Allergy:
- jesli pacjent ma uczulenie na flutykazonu propionian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Flonase Allergy nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta
w przypadku:
e jednoczesnego stosowania innych lekow zawierajacych kortykosteroidy (kremy dla 0sob chorych
na egzeme, leki wziewne stosowane w leczeniu astmy, tabletki, iniekcje, aerozole do nosa
lub krople do oczu/nosa).



e zakazen drég nosowych lub zatok, przezigbienia, wysokiej goraczki, niedawno przebytych urazow
lub zabiegdéw w obrebie nosa lub owrzodzenia blony sluzowej nosa.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek ten nie powinien by¢ stosowany w kuracji ciaglej dhuzej niz 3 miesigce bez konsultacji
z lekarzem.

Jesli wystapi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, ktére moga by¢ spowodowane
takimi stanami, jak za¢ma lub jaskra, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Dzialanie ogdlnoustrojowe moze wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroiddw donosowych,
szczegodlnie jesli stosowane sa duze dawki przez dluzszy czas. Wystgpienie tego dziatania jest
znacznie mniej prawdopodobne niz w przypadku stosowania doustnych kortykosteroidow. Dzialanie
to moze by¢ rozne u poszczegdlnych pacjentéw oraz moze si¢ ré6zni¢ w zaleznosci od rodzaju
stosowanego kortykosteroidu. Mozliwe dziatania og6lnoustrojowe obejmuja: zespdt Cushing’a,
cushingoidalne rysy twarzy, hamowanie czynnosci kory nadnerczy, opoznienie wzrostu u dzieci

i mlodziezy i rzadziej, obnizenie gegstosci mineralnej kosci, zaburzenia metabolizmu glukozy i szereg
objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierng aktywno$¢ psychoruchowa,
zaburzenia snu, niepokoj, depresje lub agresj¢ (szczegélnie u dzieci).

Stosowanie kortykosteroidow donosowych w wiekszych dawkach niz zalecane moze skutkowac
znaczacym klinicznie zahamowaniem czynnosci kory nadnerczy. W przypadku zastosowania
wigkszych dawek niz zalecane nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidow dziatajacych
ogolnoustrojowo w okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Lek Flonase Allergy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, rowniez tych,
ktére wydawane sa bez recepty.
Jest to szczegdlnie wazne jesli pacjent przyjmuje takie leki jak:
- leki zawierajgce kortykosteroidy (w tym kremy dla oséb chorych na egzeme, leki stosowane
w leczeniu astmy, tabletki, iniekcje, aerozole do nosa lub krople do oczu/nosa),
- rytonawir i kombicistat (leki stosowane w leczeniu wirusa HIV),
- ketokonazol (lek stosowany w zakazeniach grzybiczych).

Niektore leki mogg nasila¢ dziatanie leku Flonnase Allergy, a lekarz moze zaleci¢ doktadne
monitorowanie przyjmowania tych lekow (w tym niektorych lekéw przeciw HIV: rytonawir,
kobicystat).

Stosowanie leku Flonase Allergy z jedzeniem i piciem
Lek moze by¢ stosowany o kazdej porze dnia, z lub bez jedzenia i picia.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywy leku Flonase Allergy na plodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku Flonase Allergy na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek zawiera chlorek benzalkoniowy
Lek Flonase Allergy zawiera chlorek benzalkoniowy, ktoéry moze powodowa¢ skurcz lub podraznienie
oskrzeli 1, zwlaszcza przy dlugotrwalym stosowaniu, obrz¢k blony sluzowej nosa.




3. Jak stosowac lek Flonase Allergy

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli w wieku 18 lat i powyzej
Zaleca si¢ stosowanie dwdch dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobg
(200 mikrogramow flutykazonu propionianu), najlepiej rano.

Po uzyskaniu odpowiedniej kontroli objawéw mozna zmniejszy¢ stosowang dawke do jednej dawki
aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe.

W przypadku wystgpienia ostrych objawéw mozna zwigkszy¢ stosowang dawke do dwdch dawek
aerozolu do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe, tylko przez krotki czas.

- Nie nalezy stosowac wigcej niz cztery dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego na dobeg.

- Nalezy stosowac najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczng kontrolg objawow.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub nie osiagnigto odpowiedniej kontroli objawéw
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

- Nie stosowac wigkszej dawki niz zalecana.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania aerozolu do nosa u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Sposéb podawania

Lek wylacznie do podania donosowego.
Leku nie nalezy potykacé.

Leku nie nalezy stosowac do oczu.

Przed uzyciem leku Flonase Allergy:
Lek Flonase Allergy posiada nasadke, ktora zabezpiecza dozownik i utrzymuje go w odpowiedniej
czystosci. Przed uzyciem nalezy zdja¢ nasadke (Rysunek 1).

Jedli produkt leczniczy Flonase Allergy jest uzywany po raz pierwszy lub w przypadku, gdy nie byt
stosowany przez dtuzszy czas, nalezy go odpowiednio przygotowa¢ do uzycia, aby mie¢ pewnosé, ze
przyjmuje si¢ petna dawke leku.

Nalezy umiescic¢ palec wskazujacy i Srodkowy po obydwu stronach dozownika oraz kciuk pod spodem
butelki. Trzymajac kciuk nieruchomo, nacisna¢ kilka razy dozownik do momentu uzyskania jednolitej
mgietki (Rysunek 2). Koncéwkeg dozownika nalezy kierowaé od siebie.

W przypadku, gdy dozownik nie dziata prawidtowo, nalezy go wyczyscic tak, jak opisano w czgsci
,Czyszczenie nasadki i dozownika”. Nie stosowaé szpilki ani innego ostrego narzedzia, w celu

przywrocenia droznosci dozownika. Moze to spowodowac uszkodzenie mechanizmu dozownika.

Rysunek 1
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Stosowanie leku Flonase Allergy:

1.
2.
3.

W

®

Wydmucha¢ delikatnie nos.

Wstrzasnaé lekko pojemnikiem i zdjaé nasadke.

Jesli produkt leczniczy Flonase Allergy jest uzywany po raz pierwszy lub w przypadku, gdy nie byt
stosowany przez dluzszy czas, dozownik nalezy odpowiednio przygotowac do uzycia poprzez
kilkakrotne nacisnigcie dozownika do momentu uzyskania efektu jednolitej mgietki.

. Przytrzyma¢ pojemnik tak jak to pokazano na Rysunku 3. Zatka¢ jeden otwdr nosowy palcem

i umiesci¢ dozownik rozpylacza w drugim. Pochyli¢ gtowe lekko do przodu i trzyma¢ dozownik
pionowo tak, jak to pokazano na Rysunku 4. Skierowa¢ koncdéwke dozownika w kierunku
zewngetrznej strony nosa, odsuwajac ja troche od przegrody nosowe;.

Oddychaé przez nos i podczas wdechu mocno, do oporu, nacisng¢ przycisk uwalniajgcy dawke.
Wypusci¢ powietrze przez usta. Czynnosé z punktu 4 nalezy powtdrzy¢, aby poda¢ druga dawke
leku.

Usuna¢ dozownik z otworu nosowego i wypusci¢ powietrze przez usta (Rysunek 5).

Czynnos¢ z punktu 4, 5 i 6 nalezy powtoérzy¢, aby podac lek do drugiego otworu nosowego.

Po uzyciu aerozolu do nosa, dozownik nalezy przetrzeé czystg sciereczkg lub chusteczkg do nosa
i natozy¢ nasadke.

Rysunek 3




Rysunek 4

Rysunek 5

Czyszczenie nasadki i dozownika:

1. Zdjaé nasadke i dozownik (Rysunek 6).

2. Namoczy¢ nasadke i dozownik w cieptej wodzie przez kilka minut (Rysunek 7), nastgpnie sptukaé
pod biezaca woda (Rysunek 8).

3. Wytrzasnaé resztkg wody i pozostawi¢ do wysuszenia w cieptym miejscu. Nie suszy¢ w wysokiej
temperaturze.

4. Natozy¢ dozownik na pojemnik z lekiem (Rysunek 9).

. Jesli to konieczne, nacisngé dozownik kilka razy do momentu uzyskania jednolitej mgietki.

Natozy¢ nasadke na pojemnik z lekiem.

6. Nie stosowac¢ szpilki ani innego ostrego narzedzia, w celu przywroécenia droznosci dozownika.

Moze to spowodowac uszkodzenie mechanizmu dozownika.

W

Rysunek 6, 7, 8, 9
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Osiagnigcie maksymalnego dziatania terapeutycznego leku Flonase Allergy moze nastapi¢ po
3-4 dniach terapii. Aby zapobiec wystapieniu objawdw, stosowanie leku Flonase Allergy nalezy
rozpoczaé przed okresem narazenia na alergen.

Lek Flonase Allergy nalezy stosowac tylko w okresie ekspozycji na alergen (np. pytki).

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Flonase Allergy
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Flonase Allergy nalezy zgtosi¢ si¢ do
lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Flonase Allergy
W przypadku pominigcia dawki nalezy przyja¢ kolejng planowang dawkeg. Nie nalezy przyjmowaé
podwdjnej dawki leku w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas donosowego stosowania kortykosteroidow, szczegélnie jezeli stosowane sg w duzych
dawkach przez dtugi okres czasu, moga wystapi¢ objawy ogolnoustrojowe.

[Niektore dziatania niepozadane moga by¢ cigzkie

Powazne dzialania niepozgdane wystepujace bardzo rzadko, nalezy jak najszybciej
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem

e objawy reakgcji alergicznej takie jak wysypka, obrzek w obrgbie jamy ustnej lub twarzy,
trudnosci w oddychaniu.

e nowe zaburzenia widzenia, ktdre pojawiaja sie po rozpoczeciu stosowania tego produktu
leczniczego. Zglaszano rzadkie przypadki zaburzen wzroku takich jak za¢ma lub jaskra u
pacjentow stosujgcych kortykosteroidy w duzych ilosciach przez okres kilku lat.

e perforacje przegrody nosowej
problemy z oczmi takie jak bol.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania
e nieostre widzenie.
e owrzodzenie blony sluzowej nosa




Jesli wystapily jakiekolwiek wymienione objawy, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast
zglosic¢ si¢ do lekarza.

Inne dziatania niepozadnae

Dzialania niepozadane wystepujace bardze czesto (mogg wystgpic u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
e sporadyczne krwawienia z nosa

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

e kichanie, ustgpujace samoistnie.

e wrazenie nieprzyjemnego smaku lub zapachu.

e suchos¢ lub podraznienie nosa lub gardla.

e bdl glowy.
Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow)

e  bdl i/lub krwawienie z nosa.

Jesli wystapily jakiekolwiek wymienione objawy, nalezy zaprzestaé stosowania leku i zglosi¢ sie do
lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informaciji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
S. Jak przechowywac lek Flonase Allergy
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flonase Allergy

- Substancja czynng leku jest: flutykazonu propionian. Jedna dawka aerozolu do nosa dostarcza
100 mg zawiesiny zawierajacej 50 mikrograméw flutykazonu propionianu.



- Pozostale sktadniki to: glukoza (bezwodna), celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza sodowa,
alkohol fenyloetylowy, benzalkoniowy chlorek, polisorbat 80 i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flonase Allergy i co zawiera opakowanie
Lek Flonase Allergy bialg, nieprzezroczysta, wodna zawiesina w postaci aerozolu do nosa.
Butelka ze szkta oranzowego z pompka dozujaca, aplikatorem i nasadka.

Jedna butelka zawiera 60 dawek inhalacyjnych; zawarto$¢ catkowita nie mniej niz 7,0 g lub 120
dawek inhalacyjnych; zawartos¢ catkowita nie mniej niz 14,0 g.

Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.,
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Tel. (22) 576 9600

Wytwoérca

Glaxo Wellcome SA

Avda. Extremadura, 3

Pol. Ind. Allendeduero, Aranda de Duero
09400 Burgos

Hiszpania

Springdew Limited

Units 9/10/11/12
Woodlands Business Park
Ystradgynlais

Swansea

SAS 1IW

Wielka Brytania

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH
Barthstrasse 4
80339 Miinchen

Ten lek zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Unii Europejskiej pod
nastepujacymi nazwami handlowymi:

Belgia Otrivine Anti-Allergie 50 microgrammes/dose, suspension pour pylvérisation
nasale

Cypr Flixotide Allergy 50 pikpoypoppdplo/yekacpd, pvikod eKVEQUAL, EVALDPTILOL

Czechy Flixonase 50 mikrogramt/davka

Dania Flonase

Estonia Flixonase, 50 mikrogrammi/pihustuses ninasprei,suspensioon

Finlandia Flutide 50 mikrog/annos nendsumute, suspensio

Francja Propionate de fluticasone GlaxoSmithKline Santé Grand Public

50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale
Niemcy Flixonase 50 Mikrogramm / Spriihstoff Nasenspray, Suspension




Grecja

Wegry
Irlandia
Wiochy

Lotwa
Litwa
Luksemburg

Malta
Holandia
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Hiszpania

Wielka Brytania

Flixotide Allergy 50 pikpoypappdpio/yekaopo, pvikd EKVEQOLLA,
evoldpnuo

Flixonase Allergia 50 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray
Fluticasone propionate 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension
Fluticasone GSK Consumer Healthcare 50 microgrammi/erogazione

spray nasale, sospensione

Flixonase 50 mikrogrami/ izsmidzinajuma deguna aerosols, suspensija
Flixonase 50 mikrogramy/ispurskime nosies purSkalas (suspensija)

Otrivine Anti-Allergie 50 microgrammes/dose, suspension pour
pulvérisation nasale

Flixotide Allergy 50 micrograms/actuation, nasal spray,

Flixonase GSK ConsHealth 50 microgram/dosis, neusspray, suspensie
Flixonase 50 mikrogram/dose nesespray, suspensjo

Flonase Allergy 50 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
Vibrocil Rinallergo 50 pg/dose Suspensio para pulverizagio

Flonase 50 micrograme/doza spray nazal, suspensie

Flixonel 50 mikrogramov/davka

Flutikazonpropionat GSK 50 mikrogramov/vpih prsilo za nos, suspenzija
Flonase 50 microgramos/pulverizacion, suspension para pulverizacion
nasal

Fluticasone propionate 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2018

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.



