Lek OtriAllergy Control stosowany jest w objawowym leczeniu, zdiagnozowanego przez
lekarza, alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa.

Przed zastosowaniem leku nalezy doktadnie przeczyta¢ ulotke oraz zapoznac¢ si¢ z materiatami
edukacyjnymi i narzedziem diagnostycznym. Informacje te sa dostepne w aptekach.

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek OtriAllergy Control i w jakim celu si¢ go stosuje

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

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

Przez okres do 24 godzin po zastosowaniu, lek tagodzi objawy takie jak: kichanie, $wiad i Izawienie
oczu, wydzielina z nosa, swedzenie oraz uczucie zatkanego nosa.

Maksymalne dziatanie terapeutyczne moze nastgpi¢ po 3-4 dniach ciaglej terapii. Dlatego tez, w celu
uzyskania petnych korzysci terapeutycznych zaleca si¢ regularne stosowanie leku.

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

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OtriAllergy Control

Kiedy nie stosowac leku OtriAllergy Control :
- 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 OtriAllergy Control nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta

w przypadku:

e jednoczesnego stosowania innych lekow zawierajacych kortykosteroidy (kremy dla oso6b chorych
na egzeme, leki wziewne stosowane w leczeniu astmy, tabletki, iniekcje, aerozole do nosa
lub krople do oczu Iub do nosa),

e zakazen drog nosowych lub zatok, przezigbienia, wysokiej goraczki, niedawno przebytych urazoéw
lub zabiegdw w obrebie nosa lub owrzodzenia btony $luzowej nosa.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku OtriAllergy Control dtuzej niz przez 3 miesiace.

Jesli wystapi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, ktore mogg by¢ spowodowane
takimi stanami, jak za¢ma lub jaskra, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Dziatanie ogolnoustrojowe moze wystgpi¢ podczas stosowania kortykosteroidow donosowych,
szczegolnie jesli stosowane sa duze dawki przez dtuzszy czas. Wystapienie dziatania
ogolnoustrojowego jest znacznie mniej prawdopodobne niz w przypadku stosowania
kortykosteroidow doustnych i moze si¢ r6zni¢ u poszczeg6lnych pacjentdow oraz przy stosowaniu
r6znych kortykosteroidow. Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe obejmuja: zespot Cushinga,
cushingoidalne rysy twarzy, hamowanie czynnosci kory nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci

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

Stosowanie kortykosteroidow donosowych w wickszych dawkach niz zalecane moze powodowac
znaczace klinicznie zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. W przypadku zastosowania przez
pacjenta wigkszych dawek leku niz zalecane, lekarz moze rozwazy¢ dodatkowe podanie
kortykosteroidow dziatajacych 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, ktére pacjent planuje przyjmowacé, réwniez tych, ktére

wydawane sg bez recepty.

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

- leki zawierajace kortykosteroidy (w tym kremy i masci stosowane u 0sob chorych na egzeme oraz
leki stosowane w leczeniu astmy: tabletki, iniekcje, acrozole do nosa lub krople do oczu lub do
nosa),

- rytonawir i kobicystat (leki stosowane w leczeniu wirusa HIV),

- ketokonazol (lek stosowany w zakazeniach grzybiczych).

Niektore leki mogag nasila¢ dziatanie leku OtriAllergy Control, a lekarz moze zaleci¢ doktadne
monitorowanie przyjmowania tych lekow (w tym niektorych lekow 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.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu leku OtriAllergy Control na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wplywu leku OtriAllergy Control na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow 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, zwlaszcza przy
dlugotrwatym stosowaniu.

3. Jak stosowa¢ lek OtriAllergy Control

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 zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

- Nie nalezy stosowac wiecej niz cztery dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego na dobe.

- Nalezy stosowac¢ najmniejsza dawke zapewniajaca skutecznag kontrolg objawow.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub nie osiagnieto odpowiedniej kontroli objawow,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem Iub farmaceuta.

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

- Nie stosowa¢ wiekszej dawki niz zalecana.

- Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku dtuzej niz przez 3 miesiace.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania aerozolu do nosa u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Dawkowanie jak u dorostych pacjentow.

Sposéb podawania

Lek wytgcznie do podania donosowego.

Leku nie nalezy stosowa¢ do oczu ani do jamy ustne;.
Leku nie nalezy polykac.



Przed uzyciem leku OtriAllergy Control:
Lek OtriAllergy Control posiada nasadke, ktora zabezpiecza dozownik i pozwala utrzymac go
w czysto$ci. Przed uzyciem nalezy zdjac nasadke (Rysunek 1).

Jesli lek OtriAllergy Control jest uzywany po raz pierwszy lub w przypadku, gdy nie byt stosowany
przez dtuzszy czas, nalezy go odpowiednio przygotowaé do uzycia, aby mie¢ pewnos¢, ze przyjmuje
si¢ pelng dawke leku.

Nalezy umiesci¢ palec wskazujacy i srodkowy po obydwu stronach dozownika oraz kciuk pod spodem
butelki. Trzymajac kciuk nieruchomo, nacisng¢ kilka razy dozownik do momentu uzyskania jednolitej
mgietki (Rysunek 2). Koncoéwki dozownika nie nalezy kierowa¢ w swoja stron¢ ani w strong innych
0so0b.

W przypadku, gdy dozownik nie dziata prawidtowo, nalezy go wyczyscic tak, jak opisano w czgséci
,,Czyszczenie nasadki i dozownika”. Nie stosowac szpilki ani innego ostrego narzedzia, w celu
przywrocenia droznosci dozownika, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie mechanizmu
dozownika.

Rysunek 1

Rysunek 2

Stosowanie leku OtriAllergy Control:

1. Wydmucha¢ delikatnie nos.

2. Wstrzasnac lekko pojemnikiem i zdja¢ nasadke.

3. Jesli lek OtriAllergy Control jest uzywany po raz pierwszy lub w przypadku, gdy nie byt
stosowany przez dtuzszy czas, dozownik nalezy odpowiednio przygotowac do uzycia poprzez
kilkakrotne naci$niecie dozownika, az do momentu pojawienia si¢ delikatnej mgietki.

4. Przytrzymac¢ pojemnik, tak jak to pokazano na Rysunku 3. Zatka¢ jeden otwor nosowy palcem,
a dozownik umiesci¢ w drugim otworze nosowym. Pochyli¢ gtowe lekko do przodu i trzymac



dozownik pionowo tak, jak to pokazano na Rysunku 4. Koncowke dozownika nalezy skierowaé
w kierunku zewnetrznej strony nosa, odsuwajac ja lekko od przegrody nosowe;.

5. Oddycha¢ przez nos i podczas wdechu mocno, do oporu, nacisnagé¢ dozownik, wpuszczajac do nosa
dawke leku.

6. Wypusci¢ powietrze przez usta jak na Rysunku 5.

7. Czynnosci z punktu 4 1 5 nalezy powtorzy¢, aby do tego samego otworu nosowego, podac¢ druga
dawke leku.

8. Czynnosci z punktu 4, 5 1 6 nalezy powtorzy¢, aby podaé lek do drugiego otworu nosowego.

9. Po podaniu dawek aerozolu do nosa, dozownik nalezy przetrze¢ czysta Sciereczkg lub chusteczka
do nosa i natozy¢ nasadke.

Rysunek 3

Rysunek 4

Czyszczenie nasadki i dozownika:

1. Zdja¢ nasadke i dozownik (Rysunek 6).

2. Zanurzy¢ nasadke 1 dozownik w cieptej wodzie na kilka minut (Rysunek 7), nastepnie sptuka¢ pod
biezaca woda (Rysunek 8).



3. Wytrzasna¢ resztke wody z nasadki i dozownika, 1 pozostawi¢ do wyschnigcia w cieplym miejscu.
Nie suszy¢ w wysokiej temperaturze.

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

5. Jesli to konieczne, nacisna¢ dozownik kilka razy do momentu uzyskania delikatnej mgietki.
Natozy¢ nasadke¢ na pojemnik z lekiem.

6. Nie stosowac szpilki ani innego ostrego narzedzia, w celu przywrdcenia droznosci dozownika.
Moze to spowodowac uszkodzenie mechanizmu dozownika.

1
:

Osiagni¢cie maksymalnego dziatania terapeutycznego leku OtriAllergy Control moze nastapi¢ po
3-4 dniach terapii. Aby zapobiec wystapieniu objawow, stosowanie leku OtriAllergy Control nalezy
rozpocza¢ przed spodziewanym okresem narazenia na alergen.

Rysunek 6, 7, 8, 9
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Lek OtriAllergy Control nalezy stosowac tylko w okresie ekspozycji na alergen (np. pyiki).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OtriAllergy Control
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku OtriAllergy Control, nalezy zglosi¢ si¢
do lekarza.

Pomini¢cie zastosowania dawki leku OtriAllergy Control

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac kolejng planowang dawke. Nie nalezy przyjmowac
podwojnej dawki leku w celu uzupetienia dawki pominigte;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas donosowego stosowania kortykosteroidow, szczegdlnie jezeli stosowane s3g w duzych

dawkach przez dtugi okres czasu, moga wystapi¢ objawy ogdlnoustrojowe.
Niektore dziatania niepozadane moga by¢ ci¢zkie.



Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapia nastepujace, ciezkie dzialania
niepozadane (wystepuja bardzo rzadko):
e objawy reakcji alergicznej takie jak wysypka, obrzek w obrgbie jamy ustnej lub twarzy,
trudnosci w oddychaniu
e nowe zaburzenia widzenia, ktore pojawiaja si¢ po rozpoczeciu stosowania tego leku.
Zgtaszano rzadkie przypadki zaburzen wzroku, takich jak zaéma lub jaskra, u pacjentow
stosujacych kortykosteroidy w duzych ilosciach przez okres kilku lat
perforacje (uszkodzenie) przegrody nosowej
e problemy z oczami takie jak bol

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

e nicostre widzenie

e owrzodzenie blony sluzowej nosa

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

Inne dziatania niepozadane:

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga wystapic¢ czesciej nizu 1 na 10 osdb)
e sporadyczne krwawienia z nosa.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 0s6b)
e kichanie, ustepujace samoistnie
e wrazenie nieprzyjemnego smaku lub zapachu
e suchos¢ lub podraznienie nosa lub gardta
[ ]

bol gtowy

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000
0s0b)

e Dbol i (lub) krwawienie z nosa

e wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego

Jesli wystapity jakiekolwiek wymienione objawy, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i zglosi¢ si¢ do
lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek OtriAllergy Control

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OtriAllergy Control

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

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

Jak wyglada lek OtriAllergy Control i co zawiera opakowanie

OtriAllergy Control to aerozol do nosa, w postaci biatej, nieprzezroczystej, wodnej zawiesiny.
Butelka ze szkla oranzowego jest wyposazona w pompke dozujaca, sktadajaca si¢ z aplikatora z PP
oraz nasadki z PP, w tekturowym pudetku.

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

Podmiot odpowiedzialny
Haleon Poland Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 800 702 849

Wytwérca

Glaxo Wellcome SA

Avda. Extremadura, 3

Pol. Ind. Allendeduero, Aranda de Duero
09400 Burgos

Hiszpania

Importer

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Monachium

Niemcy

Haleon Germany GmbH
Barthstrafle 4
80339 Monachium

Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Otrivine Anti-Allergie 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale
Estonia Flixonase, 50 mikrogrammi/pihustuses ninasprei, suspensioon

Niemcy Flixonase 50 Mikrogramm / Spriihsto3 Nasenspray, Suspension

Irlandia Fluticasone propionate 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Lotwa Flixonase 50 mikrogrami/ izsmidzinajuma deguna aerosols, suspensija

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

Holandia Flixonase Haleon 50 microgram/dosis, neusspray, suspensie

Norwegia Otrason 50 mikrogram/dose nesespray, suspensjon

Portugalia Vibrocil Anti-Alergias 50 pg/dose Suspensdo para pulverizagdo nasal

Rumunia Flonase 50 micrograme/doza spray nazal, suspensie

Hiszpania Flonase 50 microgramos/pulverizacion suspension para pulverizacion
nasal

Wielka Brytania Fluticasone propionate 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension
(Pétnocna Irlandia)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023

Szczegodtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
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