CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Wodna zawiesina flutykazonu propionianu 0,5 mg (500 mikrogramow)/ml.
Jedna dawka aerozolu (100 mg) zawiera 50 mikrogramow flutykazonu propionianu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina.
Biala, nieprzezroczysta, wodna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
OtriAllergy Control jest wskazany u dorostych w wieku powyzej 18 lat.

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli (w wieku 18 lat i powyzej):

Zaleca si¢ stosowanie dwoch dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe

(200 mikrogramow flutykazonu propionianu), najlepiej rano.

W przypadku wystgpienia ostrych objawow wskazane jest stosowanie dwoch dawek aerozolu do
kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe, tylko przez krotki czas.

Po uzyskaniu odpowiedniej kontroli objawow zaleca si¢ zmniejszenie dawki i stosowanie dawki
podtrzymujacej: jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego, raz na dobe.

Jesli objawy wystapig ponownie, dawke leku mozna odpowiednio zwigkszy¢.

Zaleca si¢ stosowanie najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrolg objawow.

Nie nalezy podawac wigcej niz cztery dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego na dobe.

U niektorych pacjentéw nie uzyskuje si¢ pelnego efektu terapeutycznego w ciagu pierwszych kilku dni
leczenia, dlatego tez u pacjentéw ze stwierdzonym sezonowym alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa w wywiadzie, zaleca si¢ rozpoczecie terapii na kilka dni przed przewidywanym
rozpocze¢ciem sezonu pylenia, w celu zapobiegania wystapieniu objawow.



W celu uzyskania pelnego efektu terapeutycznego zaleca si¢ regularne stosowanie leku.
Leczenie powinno by¢ stosowane tylko w okresie ekspozycji na alergen.

W niektorych przypadkach osiggnigcie maksymalnego dziatania terapeutycznego moze nastgpic¢ po
3-4 dniach ciaglej terapii.

Pacjenci w podesztym wieku
Dawkowanie jak u dorostych.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania aerozolu do nosa u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z uwagi na
brak odpowiednich badan w tej grupie wiekowe;.

Sposoéb podawania
Wylacznie do stosowania do nosa. Leku nie nalezy stosowaé¢ do oczu ani do jamy ustne;j.

Przed uzyciem lekko wstrzasngc.

Jesli produkt leczniczy jest uzywany po raz pierwszy lub w przypadku, gdy nie byl stosowany przez
dluzszy czas, dozownik nalezy odpowiednio przygotowac¢ do uzycia poprzez kilkakrotne nacisnigcie
aplikatora do momentu uzyskania efektu jednolitej mgietki. Zatka¢ jeden otwor nosowy i umiescic¢
koncoéwke aerozolu w drugim, kierujac ja z dala od przegrody nosowej. Podczas wdechu nacisnaé
dozownik i zaaplikowa¢ do nosa jedng dawke leku, a nastepnie wypusci¢ powietrze przez usta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na flutykazonu propionian lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli po uptywie 7 dni stosowania leku objawy nie ustgpia, nalezy przerwac leczenie lub zasiegnac
porady lekarza.

W przypadku, gdy nastgpita poprawa, ale nie osiggni¢to odpowiedniego efektu terapeutycznego,
nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowa¢ dluzej niz 3 miesigce.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku:

e jednoczesnego stosowania innych lekow zawierajacych kortykosteroidy, takich jak: tabletki,
kremy, masci, leki stosowane w leczeniu astmy, aerozole do nosa lub krople do oczu lub do nosa

e infekcji przewodow nosowych lub zatok

e niedawno przebytych urazéw lub zabiegéw w obrebie nosa, lub owrzodzenia btony §luzowej nosa

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

Przypadki istotnych interakcji moga wystapi¢ migdzy flutykazonu propionianem i silnymi inhibitorami
izoenzymu 3A4 cytochromu P450, takimi jak ketokonazol oraz inhibitorami proteazy takimi jak
rytonawir i kobicystat. Moze to spowodowac zwigkszong ogolnoustrojowa ekspozycj¢ na propionian
flutykazonu (patrz punkt 4.5).



Dziatanie ogolnoustrojowe moze wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidow donosowych,
szczegolnie jesli stosowane sg duze dawki przez dluzszy czas. Wystapienie tych dzialan jest znacznie
mniej prawdopodobne niz w przypadku stosowania doustnych kortykosteroidéw, mogg si¢ one roznic¢
u poszczegolnych pacjentdw oraz przy stosowaniu roznych kortykosteroidow.

Mozliwe dzialania ogélnoustrojowe obejmuja: zespot Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy,
hamowanie czynnosci kory nadnerczy, opoznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, i rzadziej, obnizenie
gestosci mineralnej kosci, zaburzenia metabolizmu glukozy i szereg objawdw psychicznych lub zmian
zachowania, w tym nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, niepokdj, depresja lub
agresja (szczegodlnie u dzieci).

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢, zarowno podczas ogdlnoustrojowego, jak i miejscowego
stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do okulisty, w celu ustalenia mozliwych
przyczyn, do ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktorg notowano po ogélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Lek zawiera chlorek benzalkoniowy, ktéry moze powodowac podraznienie oraz obrzek btony §luzowe;j
nosa, zwlaszcza przy dtugotrwalym stosowaniu (patrz punkt 5.3).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po podaniu donosowym w normalnych warunkach, w osoczu krwi wystepuje niskie stezenie
flutykazonu propionianu w wyniku nasilonego metabolizmu pierwszego przej$cia i wysokiego klirensu
ogolnoustrojowego zaleznego od izoenzymu 3A4 cytochromu P450 w jelicie cienkim i watrobie.
Dlatego wystapienie znaczacych klinicznie interakcji flutykazonu propionianu z innymi lekami jest
malo prawdopodobne.

Rownoczesne stosowanie OtriAllergy Control oraz inhibitoréw CYP3A, w tym produktow
zawierajacych kobicystat, zwigksza ryzyko wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.
Nalezy unika¢ ich rownoczesnego stosowania, chyba ze korzysci przewyzszaja zwickszone ryzyko
wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow. W takim przypadku nalezy
monitorowac pacjentow pod wzgledem wystepowania ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
kortykosteroidow.

Badanie interakcji 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 zwigkszac stezenie flutykazonu
propionianu w osoczu, co moze powodowac zmniejszenie stezenia kortyzolu w surowicy. Zglaszano
przypadki wystgpienia zespotu Cushinga oraz zahamowania czynnosci kory nadnerczy. Nalezy unikac
takiego taczenia lekow, chyba ze korzysci ze stosowania przewyzszaja ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych wystepujacych po zastosowaniu glikokortykosteroidow.

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

Jednoczesne przyjmowanie inhibitorow izoenzymu 3A4 cytochromu P450 powinno odbywac si¢ pod
kontrolg lekarza, szczegolnie, gdy leczenie jest dlugotrwale oraz gdy stosowane inhibitory naleza do
grupy silnych inhibitoréow izoenzymu 3A4 cytochromu P450. W takim przypadku istnieje potencjalne
ryzyko wzrostu ogolnoustrojowej ekspozycji na flutykazonu propionian.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



Brak odpowiednich danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania flutykazonu propionianu u kobiet
w cigzy. Podawanie kortykosteroidow ci¢zarnym samicom zwierzat moze powodowac
nieprawidlowo$ci 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
kortykosteroidow wystepowaty po znacznej ekspozycji ogolnoustrojowej; bezposrednie podanie
donosowe zapewnia minimalng ekspozycje ogolnoustrojowsa na flutykazonu propionian (patrz

punkt 5.3).

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 piersig

Przenikanie flutykazonu propionianu do mleka kobiet karmiacych piersia nie byto badane. Po
uzyskaniu oznaczalnych stezen flutykazonu propionianu w osoczu po podskérnym podaniu leku
karmigcym samicom szczura zaobserwowano pojawienie si¢ leku w mleku. Jednak u pacjentow
stosujacych donosowo flutykazonu propionian w zalecanych dawkach nie wykryto st¢zenia leku w
osoczu, zatem jest mato prawdopodobne aby lek byt wykrywalny w mleku.

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

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu flutykazonu propionianu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy OtriAllergy Control nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszym dziataniem niepozagdanym wystepujacym po zastosowaniu leku OtriAllergy Control
jest krwawienie z nosa. Jednak, w wigkszosci przypadkow, dziatanie to ma charakter tagodny, a
objawy ustepuja samoistnie. Do najpowazniejszych dziatan niepozadanych nalezg: anafilaksja i (lub)
reakcje anafilaktyczne, skurcz oskrzeli oraz perforacja przegrody nosowe;.

Dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej zgodnie z systemem klasyfikacji uktadow

i narzadow. Czesto$¢ wystgpowania okreslono jako: bardzo czesto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000),

w tym pojedyncze doniesienia oraz czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto, czgsto i niezbyt czesto
pochodzity z badania klinicznego. Dziatania niepozadane wystepujace rzadko i bardzo rzadko
pochodzity z doniesien spontanicznych. Czgsto$¢ dziatan niepozadanych wystepujacych podczas
stosowania placebo nie byta brana pod uwage.

Klasyfikacja ukladow . Co Czestos¢
. , Dzialanie niepozadane .
i narzadow wystepowania
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci, anafilaksja i Bardzo rzadko
immunologicznego (lub) reakcje anafilaktyczne, skurcz

oskrzeli, wysypka skorna, obrzek twarzy

lub jezyka
Zaburzenia uktadu Bdl glowy, wrazenie nieprzyjemnego Czesto
nerwowego smaku, wrazenie nieprzyjemnego zapachu




Zaburzenia oka Jaskra, wzrost ci$nienia Bardzo rzadko
wewnatrzgatkowego, zaéma
Zaburzenia wzroku Nieznana
Zaburzenia uktadu Krwawienie z nosa Bardzo czegsto
oddechowego, klatki Suchos¢ i podraznienie btony sluzowe;j Czgsto
piersiowej 1 Srodpiersia | nosa i gardia
Perforacja przegrody nosowej Bardzo rzadko
Owrzodzenie btony §luzowej nosa Nieznana

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna roéwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Podawanie duzych dawek kortykosteroidéw przez dtugi okres czasu moze powodowaé zahamowanie
czynno$ci kory nadnerczy.

Brak dostepnych danych dotyczacych ostrego lub przewlektego przedawkowania produktu leczniczego
OtriAllergy Control .

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach nosa, kortykosteroidy.
Kod ATC: RO1ADO08

Mechanizm dziatania
Flutykazonu propionian jest glikokortykosteroidem wykazujacym silne dzialanie przeciwzapalne
poprzez duze powinowactwo do receptora glikokortykosteroidowego.

Dzialanie farmakodynamiczne

Po podaniu donosowym flutykazonu propionianu (200 mikrograméw/dobe¢) nie stwierdzono
znamiennych zmian st¢zenia kortyzolu w surowicy, w ciggu 24 godzin, wyrazonego wielkoscig pola
powierzchni pod krzywa zaleznos$ci zmian st¢zenia kortyzolu w surowicy od czasu (proporcja 1.01;
90% CI 0,9-1,14).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Przeprowadzono wieloosrodkowe, randomizowane, porownawcze, kontrolowane placebo badania
kliniczne z podwdjnie §lepg proba nad zastosowaniem flutykazonu propionianu podawanego
donosowo (200 mikrogramow na dobg) u 0sob dorostych z sezonowym alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa lub przewleklym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa oraz dwa badania
oceniajagce wptyw flutykazonu propionianu na objawy zwigzane z alergicznym niezytem nosa, takie
jak bol zatok i uczucie ucisku spowodowane przez zatkany nos, u pacjentow w wieku 12 lat i powyzej.




Wykazano, ze zastosowanie flutykazonu propionianu w postaci aerozolu do nosa, powodowato,

w porownaniu do placebo, znaczacg poprawe w zakresie objawow ze strony nosa, obejmujacych
wyciek wodnistej wydzieliny z nosa, uczucie zatkania nosa, kichanie i uczucie swedzenia w nosie
oraz oczu, obejmujgcych $wiad lub pieczenie, Izawienie oraz zaczerwienienie oczu (p<0.05).
Skutecznos¢ produktu leczniczego utrzymywatla si¢ w ciagu 24 godzin pomiedzy kolejnymi dawkami
podawanymi raz na dobg¢. Badania wykazaty, ze flutykazonu propionian, w postaci aerozolu do nosa,
W znaczacy sposob, w poréwnaniu do placebo, zmniejszat bol zatok i1 uczucie ucisku, w drugim
tygodniu leczenia w obu badaniach a w pierwszym tygodniu leczenia w jednym z badan (p<0.05).

Analizy post-hoc 22 badan klinicznych z zastosowaniem flutykazonu propionianu w postaci aerozolu
do nosa pokazaly, ze poczatek dziatania nastgpuje w ciggu 12 godzin od momentu podania leku;
u niektdrych pacjentow poczatek dziatania obserwowano juz w ciggu pierwszych 2-4 godzin.

W dwoch wieloosrodkowych badaniach klinicznych z podwojnie §lepa proba, przeprowadzonych

w grupach rownoleglych oceniano zastosowanie flutykazonu propionianu (200 mikrogramow na dobg)
w postaci aerozolu do nosa, w zapobieganiu objawom sezonowego alergicznego zapalenia blony
sluzowej nosa u pacjentdéw w wieku 12 lat i starszych.

W badaniach poréwnywano skutecznos¢ profilaktyczna flutykazonu propionianu w postaci aerozolu do
nosa ze skutecznos$cig 2% kromoglikanu disodowego podawanego donosowo (badanie 1) oraz ze
skutecznoscig flutykazonu propionianu, w postaci aerozolu do nosa skojarzonego z cetyryzyna,
podawang doustnie w dawce 10 mg na dobg (badanie 2). W grupie pacjentéw otrzymujacych
donosowo flutykazonu propionian obserwowano znacznie wigksza liczbe dni wolnych od objawow
(dni, w ktérych nie wystepowat katar, kichanie, zatkany nos oraz §wigd) w porownaniu z grupa
pacjentow otrzymujacych kromoglikan disodowy (p<0.01). Nie odnotowano réznic mi¢dzy dwiema
grupami badanymi zwiagzanych z tagodzeniem objawow ze strony oczu. Nie wykazano zadnych
znaczacych réznic miedzy grupa badanych oséb otrzymujacych flutykazonu propionian w skojarzeniu
Z cetyryzyng a grupa osob otrzymujacych sam flutykazonu propionian.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Po podaniu do nosa flutykazonu propionianu (200 mikrogramow/dobe¢) maksymalne st¢zenie w osoczu
w stanie stacjonarnym nie byto wykrywalne (<0,01 ng/ml) u wigkszosci badanych osob.
Zaobserwowane najwicksze Cmax (stgzenie maksymalne) w osoczu wynosito 0,017 ng/mL.
Bezposrednie wchtanianie przez btong §luzowa nosa jest pomijalne z powodu stabej rozpuszczalnosci
w wodzie, a wickszo$¢ leku jest ostatecznie potykana. W przypadku podania doustnego
ogoblnoustrojowa ekspozycja jest mniejsza niz 1% z powodu wchtaniania w niewielkim stopniu

i metabolizmu pierwszego przejscia. Dlatego tez catkowite wchtanianie do krazenia ogolnego, na ktore
sktada si¢ wchtanianie przez btone §luzowa nosa i wchtanianie z przewodu pokarmowego potknigtej
czesci dawki, jest pomijalne.

Dystrybucja
Flutykazonu propionian ma duza objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (okoto 318 1). Lek wigze

si¢ z biatkami osocza w umiarkowanie duzym stopniu (91%).

Metabolizm

Flutykazonu propionian jest szybko usuwany z krwiobiegu, gtownie w wyniku metabolizmu
watrobowego do nieaktywnej pochodnej karboksylowej. Reakcja ta jest katalizowana przez izoenzym
CYP3A4 cytochromu P450. Potknigta czes¢ dawki flutykazonu propionianu ulega w duzym stopniu
metabolizmowi pierwszego przej$cia. Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé podczas jednoczesnego
stosowania z silnymi inhibitorami CYP3A4 (np. ketokonazol i rytonawir), ze wzgledu na mozliwos¢
zwigkszenia ekspozycji ogolnoustrojowej na flutykazonu propionian.

Eliminacja
Eliminacja flutykazonu propionianu po podaniu dozylnym jest liniowa w zakresie dawek 250-1000 pg
i charakteryzuje si¢ duzym klirensem osoczowym (Cl = 1,1 I/min). Maksymalne st¢zenie w osoczu



zmniejsza si¢ 0 okoto 98% w ciggu 3-4 godzin. Po okresie pottrwania wynoszacym 7,8 godzin
obserwowano juz tylko mate stezenie leku w osoczu. Klirens nerkowy flutykazonu propionianu jest
pomijalny (<0,2%), mniej niz 5% dawki wydalane jest w postaci pochodnej karboksylowe;.

Gloéwna droga eliminacji flutykazonu propionianu jest wydalanie z z6fcia.
53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne, w tym badania rozrodczosci oraz toksyczno$ci w okresie rozwoju, wykazaty,
ze flutykazonu propionian wywotuje jedynie dziatania typowe dla swojej grupy i to w dawkach
znacznie wigkszych niz zalecane. Nie wykazano zadnych dodatkowych dzialan w badaniach
toksycznosci po wielokrotnym podaniu. Flutykazonu propionian nie ma dziatania mutagennego

in vitro 1 in vivo ani potencjalnego dziatania rakotwodrczego u gryzoni. Nie wykazuje réwniez dziatania
draznigcego ani uczulajacego w modelu zwierzgcym.

Dostepne, przedkliniczne dane pochodzace z badan przeprowadzonych na zwierzetach wykazuja, ze
wielokrotne, donosowe podanie chlorku benzalkoniowego w dawkach znacznie przekraczajacych
dawki zalecane, moze powodowac metaplazje ptaskonabtonkowa, zmniejszenie ilo$¢ komorek
rzgskowych i kielichowatych oraz zmniejszenie wydzielania §luzu. Dziatanie to dotyczy glownie tych
obszaréw btony sluzowej nosa, gdzie stezenie aplikowanej substancji byto najwigksze.

Ponadto zbiorowe dane pochodzace z badan klinicznych pokazuja, ze krétkotrwata inhalacja chlorku
benzalkoniowego moze wywota¢ skurcz oskrzeli u pacjentéw chorych na astme, a u pacjentow

z cigzka postacig astmy wielokrotna inhalacja moze powodowac paradoksalny skurcz oskrzeli.

W badaniach nie wykazano dziatan niepozgdanych na komorki rzeskowe i kielichowate.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glukoza bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karmeloza sodowa

Alkohol fenyloetylowy
Benzalkoniowy chlorek

Polisorbat 80

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 OKres waznosci

Opakowanie 120 dawek - 3 lata.
Opakowanie 60 dawek - 2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z pompka dozujacg ztozong z gumowych, plastikowych i metalowych
elementow, z aplikatorem polipropylenowym i z polipropylenowg nasadka, w tekturowym pudetku.



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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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02-697 Warszawa
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18.08.2023r.



	Podczas donosowego stosowania kortykosteroidów, szczególnie jeżeli stosowane są w dużych dawkach przez długi okres czasu, mogą wystąpić objawy ogólnoustrojowe.
	Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych

