UPUTSTVO ZA LEK

FULAIR®, 137 mikrograma/potisku + 50 mikrograma/potisku, sprej za nos, suspenzija
azelastin, flutikazon

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego sto pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek FULAIR i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primenite lek FULAIR
Kako se primenjuje lek FULAIR

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako cuvati lek FULAIR

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl o e
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1. Sta je lek FULAIR i ¢emu je namenjen

Lek FULAIR, sprej za nos, suspenzija sadrzi dve aktivne supstance: azelastin-hidrohlorid i
flutikazonpropionat.

e Agzelastin-hidrohlorid pripada grupi lekova koji se nazivaju antihistaminici. Antihistaminici
deluju tako $to sprecavaju dejstvo supstanci kao §to je histamin, koje organizam stvara kao deo
alergijske reakcije tj. smanjuje simptome alergijskog rinitisa.

e Flutikazonpropionat pripada grupi lekova koji se nazivaju kortikosteroidi, koji smanjuju
zapaljenje.

Lek FULAIR, sprej za nos, se koristi za ublazavanje simptoma umerenog do teskog sezonskog i
celogodi$njeg alergijskog rinitisa ako se nazalna primena samog antihistaminika ili samog
kortikosteroida ne smatra dovoljnom.

Sezonski i celogodisnji alergijski rinitis su alergijske reakcije na supstance kao $to su polen (polenska
kijavica), grinje, plesni, prasina ili kuéni ljubimei.

Lek FULAIR, sprej za nos, ublazava simptome alergija kao $to su: curenje iz nosa, slivanje sekreta iz
nosa ka grlu, kijanje i svrab nosa ili zapusen nos.

2. Sta treba da znate pre nego Sto primenite lek FULAIR

Lek FULAIR ne smete primenjivati:
e ako ste alergicni (preosetljivi) na azelastin-hidrohlorid ili flutikazonpropionat ili na bilo koju od
pomoc¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primenite lek FULAIR:

e ako ste imali nedavnu operaciju nosa;

e ako ste imali infekciju u nosu. Infekcije disajnih puteva nosa treba lecCiti lekovima protiv
bakterijskih i gljivicnih infekcija. Ako Vam je propisan lek za leenje infekcije nosa, mozete
nastaviti da primenjujete lek FULAIR, sprej za nos, za leenje Vase alergije;

e ako imate tuberkulozu ili nele¢enu infekciju;

e ako imate promene vida ili istoriju poviSenog o¢nog pritiska, glaukoma i/ili katarakte. Ako se ovo
odnosi na Vas, Vas$ lekar ¢e pazljivo pratiti VasSe stanje tokom primene leka FULAIR, sprej za
nos;

e ako imate oSte¢enje funkcije nadbubrezne zlezde. Potreban je oprez prilikom prelaska sa
sistemskog leCenja steroidima na terapiju lekom FULAIR, sprej za nos;

e ako imate teske bolesti jetre. Rizik od pojave sistemskih nezeljenih dejstava je povecan.

U ovim slu¢ajevima Vas lekar ¢e odluciti da li mozete da primenjujete lek FULAIR, sprej za nos.

Vazno je da primenjujete lek u dozi koja je navedena u nastavku, u odeljku 3, ili kako Vam je
savetovao lekar. LecCenje nazalnom primenom kortikosteroida u dozama ve¢im od preporucenih moze
dovesti do smanjene aktivnosti nadbubrezne Zlezde, stanja koje moze izazvati gubitak telesne mase,
zamor, slabost miSi¢a, smanjenu vrednost Secera u krvi, izrazitu Zelju za solju, bol u zglobovima,
depresiju i potamnjenje koze. Ako Vam se to dogodi, Vas lekar Vam moze propisati neki drugi lek
tokom perioda stresa ili planiranih hirurskih zahvata.

Da bi izbegli smanjenu funkciju nadbubrezne zlezde, Vas lekar ¢e Vam savetovati da primenjujete
najmanju dozu leka kojom se postize efikasna kontrola simptoma rinitisa.
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Nazalna primena kortikosteroida (kao S$to je lek FULAIR, sprej za nos) tokom duzeg vremenskog
perioda moze uzrokovati usporen rast kod dece i adolescenata. Lekar ¢e redovno proveravati visinu
Vaseg deteta i voditi racuna da dete uzima najmanju mogucu efikasnu dozu leka.

Obratite se Vasem lekaru u slucaju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Ukoliko niste sigurni da li se prethodno navedeno odnosi na Vas, posavetujte se sa Vasim lekarom ili
farmaceutom pre nego Sto primenite lek FULAIR, sprej za nos.

Primena ovog leka se ne preporucuje kod dece mlade od 12 godina.

Drugi lekovi i lek FULAIR

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove, ukljucujuci lekove koji se izdaju bez recepta.

Neki lekovi mogu da pojacaju dejstvo leka FULAIR, sprej za nos i Vas$ lekar ¢e mozda Zeleti da Vas
pazljivo prati ukoliko uzimate sledec¢e lekove (ukljucujuci i neke lekove protiv HIV infekcije:
ritonavir, kobicistat i lekove za terapiju gljivicnih infekcija: ketokonazol).

Trudnoc¢a i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego S$to uzmete ovaj lek.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek FULAIR ima mali uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanjem masinama. Veoma
retko se mogu javiti zamor ili vrtoglavica kao posledica same bolesti ili primene leka FULAIR.
Ukoliko Vam se jave ova nezeljena dejstva, nemojte upravljati vozilima niti rukovati masinama.
Molimo Vas imajte u vidu da konzumiranje alkohola moze pojacati ova dejstva.

Lek FULAIR sadrzi benzalkonijum-hlorid

Jednim potiskom (0,14 g) se oslobada 0,014 mg benzalkonijum-hlorida. Benzalkonijum-hlorid moze
da izazove iritaciju ili otok sluzokoze nosa, posebno ako se koristi tokom duzeg vremenskog perioda.
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ako osetite nelagodnost prilikom primene ovog spreja za nos.

Lek FULAIR sadrzZi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po potisku, odnosno sustinski je ,,bez natrijuma*.
3. Kako se primenjuje lek FULAIR

Uvek primenjujte ovaj lek ta¢no onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar. Ukoliko niste sigurni,
proverite sa VaSim lekarom ili farmaceutom.

Neophodno je da primenjujete lek FULAIR, sprej za nos redovno kako bi imali punu terapijsku korist.
Treba izbegavati kontakt sa o¢ima.

Odrasli i adolescenti (uzrasta 12 godina i stariji)
e Preporucena doza je jedna doza spreja u svaku nozdrvu ujutru i uvece.

Primena kod dece mlade od 12 godina
e Primena ovog leka se ne preporucuje kod dece mlade od 12 godina.

Primena kod pacijenata sa oSte¢enjem funkcije bubrega i jetre
e Nema podataka o primeni ovog leka kod pacijenata sa oSteCenjem funkcije bubrega i jetre.
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Nacin primene
Za nazalnu upotrebu.
Pre primene leka procitati Uputstvo za lek, i koristite samo prema uputstvu za primenu.

UPUTSTVO ZA PRIMENU
Priprema spreja za upotrebu

1. Blago promuckajte bocicu u trajanju od 5 sekundi, okrec¢uéi boCicu gore-dole, a zatim skinite
zaStitni zatvara¢ (videti sliku 1).

I

Slika 1.

2. Kod prve upotrebe spreja za nos, potrebno je aktivirati pumpicu tako $to ¢ete sprej prsnuti u
vazduh.

Postavite kaZziprst i srednji prst sa strane pumpice, a palac na dno bocice.

Pritisnite i pustite pumpicu 6 puta dok se ne pojavi fina magla (videti sliku 2).

5. Na ovaj nacin je pumpica pripremljena i spremna za primenu.

Bw

Slika 2.

6. Ukoliko se sprej za nos ne koristi duze od 7 dana, pumpicu morate ponovo aktivirati jednim
pritiskom pumpice nadole i otpuStanjem.

Upotreba spreja

1. Promuckati boCicu tokom 5 sekundi blagim okretanjem gore-dole, a zatim uklonite zastitni
zatvarac (videti sliku 1).

2. Izduvajte nos kako biste prodistili nozdrve.

Drzite glavu nagnutu prema dole, ka Vasim noznim prstima. Nemojte zabacivati glavu unazad.

4. Drzite bocicu uspravno i pazljivo ubacite vrh pumpice u jednu nozdrvu.

W
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5. Zatvorite drugu nozdrvu prstom, brzo pritisnite pumpicu jednom i istovremeno nezno udahnite
kroz nos (videti sliku 3).
6. Izdahnite kroz usta.

Slika 3.

7. Postupak primene ponovite sa drugom nozdrvom.
8. Nezno udahnite i ne zabacujte glavu unazad nakon primene. Tako ¢ete spreciti da Vam lek dode u
grlo i izazove neprijatan ukus (videti sliku 4).

Slika 4.

/

~
V}V
)

N

9. Nakon svake upotrebe, obrisite vrh pumpice ¢istom maramicom, a zatim vratite zaStitni zatvarac.
10. Nemojte da busite rasprsivac u slucaju da se ne oslobada doza iz spreja. Ocistite aplikator vodom.

Vazno je da lek uzimate onako kako Vam je propisao Vas lekar. Treba da primenjujete ovaj lek samo
onoliko dugo koliko Vam je lekar preporucio.

Trajanje terapije
Lek FULAIR, sprej za nos je pogodan za dugotrajnu upotrebu. Trajanje terapije treba da odgovara
periodu u kom su prisutni simptomi alergije.

Ako ste primenili viSe leka FULAIR nego S$to treba

Ukoliko ste primenili (prsnuli) u nos previse ovog leka, malo je verovatno da ¢ete imati bilo kakvih
problema. Ukoliko ste zabrinuti ili ukoliko ste tokom duZeg vremenskog perioda primenjivali doze
veée od preporucenih, obratite se Vasem lekaru. Ukoliko bilo ko, a posebno dete, slucajno popije lek
FULAIR, sprej za nos, obratite se Vasem lekaru ili potrazite pomo¢ u najbliZzoj sluzbi hitne pomoci
Sto je pre moguce.

Ako ste zaboravili da primenite lek FULAIR
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Ako ste zaboravili da primenite ovaj lek, primenite propustenu dozu ¢im se setite, a slede¢u dozu
primenite u uobicajeno vreme. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da primenjujete lek FULAIR
Nemojte prestajati da primenjujete lek FULAIR, sprej za nos pre nego §to se posavetujete sa VaSim
lekarom, jer time dovodite u rizik uspeh Vase terapije.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Odmah potrazite pomo¢ lekara, ukoliko imate bilo koji od sledeé¢ih simptoma:
e otok lica, usana, jezika ili grla Sto moze izazvati oteZano gutanje/disanje i naglu pojavu osipa
koZe. Ovo mogu biti znaci teske alergijske reakcije. Napomena: ovo se deSava veoma retko.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju
lek):
e krvarenje iz nosa.

glavobolja;
gorak ukus u ustima, narocito ako je tokom primene leka glava bila zabacena unazad. Ovo bi
trebalo da nestane ako popijete sok nekoliko minuta nakon primene leka;

e neprijatan miris.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
[ ]
[ ]

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju
lek):

e blaga iritacija sluzokoZe nosa. Ovo moze izazvati blago peckanje, svrab ili kijanje;

e suvoca u nosu, kasalj, suvo grlo i iritacija grla.

Retka nezZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e suva usta.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju
lek):

e vrtoglavica ili pospanost;

e katarakta, glaukom ili poviSen o¢ni pritisak koji mogu da dovedu do gubitka vida i/ili crvenila i
bola oka. Ova nezeljena dejstva su prijavljena posle dugog lecenja flutikazonpropionat, sprejem
za nos;

ostecenje koze ili sluzokoze u nosu;

mucnina, zamor, malaksalost i slabost;

osip, svrab ili crvenilo koze, osip iznad povrsine koZe pra¢en svrabom,;

bronhospazam (suZenje disajnih puteva u plu¢ima).

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
e zamucen vid;
e ranice U nosu.

Sistemska neZeljena dejstva (nezeljena dejstva koja se odnose na celo telo) se mogu javiti ukoliko se
primenjuju vece doze leka tokom duzeg vremenskog perioda. Pojava ovih neZeljenih dejstava je
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manje verovatna ako primenjujete kortikosteroide putem spreja za nos nego ukoliko uzimate
kortikosteroide oralno. Ova nezeljena dejstva mogu da se razlikuju kod pojedinih pacijenata i izmedu
razlicitih preparata kortikosteroida (videti odeljak 2).

Nazalno primenjeni kortikosteroidi mogu da uti¢u na normalnu proizvodnju hormona u Vasem telu,
narocito ako uzimate velike doze tokom duzeg vremenskog perioda. Kod dece i adolescenata, ovo

nezeljeno dejstvo moze izazvati usporen rast (da rastu sporije od ostale dece).

U retkim slu¢ajevima primeceno je smanjenje gustine kostiju (osteoporoza) ako su kortikosteroidi za
nazalnu primenu bili kori§¢eni tokom duzeg vremenskog perioda.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek FULAIR
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek FULAIR nakon isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju i
bocici nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ne cuvati u frizideru niti zamrzavati.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 6 meseci.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci
prikupljaju neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju
ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek FULAIR

Aktivne supstance su: flutikazonpropionat i azelastin-hidrohlorid.

Jedan gram suspenzije sadrzi 1000 mikrograma azelastin-hidrohlorida i 365 mikrograma
flutikazonpropionata.

Jednim potiskom (0,14 g) se oslobada 137 mikrograma azelastin-hidrohlorida (=125 mikrograma
azelastina) 1 50 mikrograma flutikazonpropionata.

Pomocéne supstance su: glicerol; celuloza, mikrokristalna; karmeloza-natrijum; dinatrijum-edetat;
polisorbat 80; benzalkonijum-hlorid; feniletilalkohol; voda, prec¢is¢ena.
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Kako izgleda lek FULAIR i sadrzaj pakovanja

Sprej za nos, suspenzija.
Homogena suspenzija, bele boje.

Unutras$nje pakovanje je bocica (25 mL) od stakla smede boje, tip I sa sprej pumpom i nazalnim
polipropilenskim aplikatorom (rasprSivacem) i zastitnim zatvaracem, koja sadrzi 23 g (najmanje 120
potisaka) suspenzije.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bocica zapremine 25 mL sa 23
g suspenzije (najmanje 120 potisaka) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole:

HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac

Proizvodac:
ELPEN PHARMACEUTICAL CO.INC.
Marathonos Avenue 95, Pikermi, Grcka

STADA ARZNEIMITTEL AG
Stadastrasse 2-18, Bad Vilbel, Nemacka

Napomena:

Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca koji
je odgovoran za puStanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi, tj. da navede samo tog
proizvodaca, a ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar, 2024.

RezZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept

Broj i datum dozvole:
000461284 2023 od 12.12.2024.
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