ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Fanipos, 50 pg/dawke donosowa, aerozol do nosa, zawiesina
Fluticasoni propionas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jezeli u pacjenta wystapig 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 Fanipos i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fanipos
Jak stosowac lek Fanipos

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Fanipos

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wdE

1. Coto jest lek Fanipos i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ma nazwe Fanipos (opisywany jako Fanipos w tej ulotce). Zawiera on 50 mikrogramow
substancji czynnej, flutykazonu propionianu w kazdej dawce. Flutykazonu propionian nalezy do
grupy lekow zwanych kortykosteroidami.

Fanipos ma wlasciwos$ci przeciwzapalne. Po podaniu do nosa zmniejsza obrzek i podraznienie. Jest
stosowany w zapobieganiu i leczeniu sezonowego alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa (np.
kataru siennego) i catorocznego zapalenia btony §luzowej nosa (np. uczucie zatkanego nosa lub
wydzielina z nosa, kichanie i swedzenie wywotane roztoczami w kurzu domowym lub sierscig
zwierzat, takich jak koty czy psy). Moze by¢ stosowany U dorostych i dzieci w wieku od 4 lat

i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fanipos

Kiedy nie stosowac leku Fanipos
e jesli pacjent ma uczulenie na flutykazonu propionian lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fanipos nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:
e jesli pacjent miat zabieg chirurgiczny nosa;
e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowalo w ostatnim czasie zakazenie drog nosowych;
e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowalo w ostatnim czasie niewyleczone zakazenie,
gruzlica lub opryszczkowe zakazenie oczu;
e jesli pacjent przyjmowat w ostatnim czasie leki steroidowe w zastrzykach lub przyjmuje
doustnie leki steroidowe przez dluzszy okres.

Fanipos moze wplyna¢ na zmniejszenie wytwarzania hormonow przez organizm pacjenta, zwlaszcza
jesli jest stosowany w dawkach wiekszych niz zalecane przez dluzszy okres czasu. W takim
przypadku lekarz rozwazy dodatkowe podanie kortykosteroidow w okresie narazenia na stres, po
powaznych urazach lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.
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Stosowanie leku Fanipos zazwyczaj prowadzi do opanowania sezonowego alergicznego zapalenia nosa
(katar sienny), jednakze w przypadku ekspozycji na bardzo duze stgzenia pytku kwiatowego, moze by¢
konieczne wprowadzenie dodatkowego leczenia w celu opanowania innych objawow, takich jak swiad
oczu. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Fanipos aerozol do nosa moze mie¢ dziatanie ogdlnoustrojowe, obejmujace opdznienie wzrostu
u dzieci i mtodziezy i rzadziej szereg objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym
nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk, depresje lub agresje (szczegdlnie u dzieci).

Lek Fanipos a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Fanipos, W szczegolnos$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie o przyjmowaniu:
e jakichkolwiek lekow stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazolu);
e niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Fanipos i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowaé
stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Fanipos zawiera chlorek benzalkoniowy roztwér
Ten lek zawiera 40 mikrogramow roztworu chlorku benzalkoniowego w kazdej dostarczonej dawce.

Chlorek benzalkoniowy moze spowodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli
jest stosowany przez dtugi czas.

3. Jak stosowac lek Fanipos

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli (w tym pacjenci w podeszlym wieku) i dzieci w wieku 12 lat i starszych

Na poczatku stosowania leku Fanipos, zazwyczaj przyjmuje si¢ dwie dawki aerozolu do kazdego
otworu nosowego raz na dobe, najlepiej rano. Lekarz moze zaleci¢ zastosowanie maksymalnie dwoch
dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe.

Po uzyskaniu kontroli objawow, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki do jednej dawki aerozolu do
kazdego otworu nosowego raz na dobg. Jesli podczas stosowania tej mniejszej dawki objawy nasilg
sie, dawke bedzie mozna ponownie zwickszy¢ do dawki poczatkowe;.



Dzieci w wieku od 4 do 11 lat

U dzieci w wieku od 4 do 11 lat zazwyczaj zaleca sie stosowanie jednej dawki aerozolu do kazdego
otworu nosowego raz na dobg, najlepiej rano. Lekarz moze zaleci¢ zastosowanie maksymalnie jednej
dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobg.

Lek Fanipos nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Lekarz zaleci stosowanie najmniejszej dawki leku Fanipos zapewniajacej skuteczng kontrole
objawow.

Dziatanie leku moze wystgpi¢ po kilku dniach od rozpoczgcia leczenia. Nie nalezy przerywac
stosowania leku, chyba ze tak zalecit lekarz.

Leku Fanipos nie nalezy stosowa¢ w dawkach wigkszych ani czesciej niz zalecit lekarz. Wazne jest,
by nie stosowa¢ wiecej dawek leku niz zalecit lekarz.

Jesli, mimo stosowania leku Fanipos, nadal utrzymuje si¢ swedzenie i zawienie oczu zwigzane
z katarem siennym, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku,
ktory ztagodzi objawy dotyczace oczu.
Zanim zastosuje si¢ aerozol do nosa
Lek Fanipos ma wieczko ochronne, ktore ostania i utrzymuje w czystosci dozownik. Wieczko
ochronne nalezy zdja¢ przed zastosowaniem leku i ponownie natozy¢ po jego uzyciu.
Przed pierwszym uzyciem aerozolu do nosa Fanipos nalezy odpowiednio przygotowaé butelke:
1. Delikatnie wstrzasna¢ butelke, a nastgpnie zdja¢ wieczko ochronne.
2. Butelke nalezy trzymac pionowo, kciukiem za dno butelki, a palcem wskazujacym i palcem
srodkowym za obie strony dozownika. Nalezy upewni¢ si¢, ze dozownik nie jest skierowany

bezposrednio na pacjenta.

3. Nacisng¢ palcami dozownik w celu uwolnienia dawki aerozolu (Ryc.1).

o

((Ryc.1)
4. Powtdrzy¢ czynnoscei 2. i 3. jeszcze pigé razy — aerozol jest gotowy do uzycia.

Jezeli w ciggu ostatnich 7 dni lek Fanipos nie byt stosowany, nalezy ponownie przygotowaé go do
uzycia, tak by wytwarzat drobng mgietke.

Jezeli, po probie przygotowania butelki do uzycia dozownik w dalszym ciggu nie dziala, moze to
oznaczacé, ze jest zatkany. Wowczas nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

Czyszczenie butelki z aerozolem do nosa
1. Zdjaé¢ wieczko ochronne (Ryc.2) i pociggnac biaty pierscien do goéry aby zdja¢ dozownik (Ryc.3).



4+

Wieczko  — Dozownik  —
ochronne %

Ryc. 2 Ryc. 3

2. Dozownik i wieczko ochronne wiozy¢ na kilka minut do cieptej wody, a nastepnie przeptukac
pod biezaca woda (Ryc. 41 5).
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3. Strzasng¢ nadmiar wody i pozostawi¢ dozownik i wieczko ochronne w cieptym (nie goracym)
miejscu do wyschnigcia.

4. Ponownie wcisna¢ dozownik na butelke (Ryc.6).

Otwor srodkowy
Dozownik —&o)y
System pompujacy

Ryc. 6

5. Przygotowac butelke do uzycia, jezeli jest to konieczne, nacisna¢ kilka razy pompke az do
uzyskania drobnej mgietki.

e Nalezy czysci¢ dozownik co najmniej raz w tygodniu, aby zabezpieczy¢ go przed zatkaniem.
W przypadku zatkania dozownika, konieczne jest dodatkowe czyszczenie.

e NIGDY nie nalezy probowac¢ udroznia¢ ani powigksza¢ otworu w dozowniku iglg ani innym
ostrym narzedziem, gdyz doprowadzi to do zniszczenia mechanizmu rozpraszajacego lek.

Stosowanie aerozolu do nosa
1. Wstrzasnac butelka i zdja¢ wieczko ochronne.

2. Delikatnie wydmuchac nos.

3. Zatkac jeden otwor nosowy przyciskajac go palcem i umiesci¢ koncowke dozownika w drugim
otworze nosowym (Ryc.7). Lekko przechyli¢ gtowe do przodu, tak aby butelka byta w pionowej

pozycji.



Ryc.7

4. Wykona¢ powolny wdech przez nos i jednoczesnie palcami silnie nacisng¢ pier§cien dozownika,
aby poda¢ dawke aerozolu do otworu nosowego (Ryc.8).
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Ryc.8

5. Wykona¢ wydech przez usta. Powtdrzy¢ czynnosci opisane w punkcie 4, aby poda¢ druga dawke
aerozolu do tego samego otworu nosowego.

6. Wyjac koncowke dozownika z otworu nosowego i wykona¢ wydech przez usta.

7. Powtorzy¢ czynnosSci opisane w punktach od 3 do 6, aby podac lek do drugiego otworu
nosowego (Ryc.9).

Ryc.9

Po zastosowaniu aerozolu do nosa
e Nalezy ostroznie wytrze¢ dozownik czysta chusteczkg i ponownie natozy¢ wieczko ochronne.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fanipos

Istotne jest, aby stosowac¢ lek zgodnie z zaleceniami farmaceuty lub lekarza. Lek nalezy przyjmowac
wylacznie w dawkach zalecanych przez lekarza; stosowanie mniejszej lub wickszej niz zalecana
dawki leku moze spowodowac¢ nasilenie si¢ objawow.

W przypadku nieumys$lnego zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Fanipos nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy wzia¢ niniejsza ulotke oraz butelke z lekiem Fanipos w celu pokazania ich lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Fanipos

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W przypadku
pominigcia zastosowania dawki leku Fanipos o ustalonej porze, nalezy przyja¢ dawke tak szybko, jak
pacjent sobie o tym przypomni. Jesli zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy zaczekaé

i przyjac kolejna dawke zgodnie ze schematem dawkowania.



Przerwanie stosowania leku Fanipos

Objawy dotyczace nosa mogg ulec poprawie dopiero po kilku dniach od rozpoczecia stosowania leku
Fanipos. Zatem bardzo wazne jest, by stosowac lek systematycznie, tak jak to zalecit lekarz oraz by
kontynuowac stosowanie leku dopdki lekarz nie zaleci przerwania stosowania, nawet jesli pacjent poczuje
si¢ lepiej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli pacjent stosuje duze dawki leku Fanipos, moze by¢ konieczne podanie dodatkowych steroidow
w okresach duzego stresu, w czasie pobytu w szpitalu po powaznym wypadku lub urazie, lub przed
zabiegiem chirurgicznym.

Leczenie donosowymi kortykosteroidami moze wptywac¢ na wytwarzanie steroidow w organizmie.
Prawdopodobienstwo takiego wptywu jest wigksze w przypadku stosowania duzych dawek przez
dtugi okres. Lekarz pomoze temu zapobiec przepisujac najnizszg dawke steroidow, ktora jest w stanie
odpowiednio kontrolowa¢ objawy.

Niektore dzialania niepozadane sa bardziej powazne niz inne i w przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z objawéw wymienionych ponizej nalezy przerwac stosowanie leku Fanipos i jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem:
e cigzkie reakcje alergiczne objawiajace si¢ naglym wystapieniem wysypki, obrzeku (zazwyczaj
jezyka, twarzy lub warg) lub trudnosci w oddychaniu.
e skurcz oskrzeli (zwegzenie drog oddechowych w plucach objawiajace si¢ Swiszczacym lub
cigzkim oddechem oraz kaszlem).
e nagtla senno$¢ lub zawroty glowy (skutkujace omdleniem lub utrata przytomnosci).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo cze¢sto: moze wystapic czesciej niz u 1 na 10 osob
e krwawienie z nosa.

Czesto: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 osob
e Dbol glowy.
e nieprzyjemny smak w jamie ustnej, nieprzyjemny zapach w nosie.
e suchosc¢ i podraznienie blony §luzowej gardta i nosa oraz kichanie.

Bardzo rzadko: moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob
e jaskra (zwigkszone ci$nienie §rodgatkowe) i za¢ma (zmetnienie soczewki oka), zglaszane
podczas dtugotrwatego stosowania.
e perforacja przegrody nosowej (przegrody dzielgcej jamg nosa) i owrzodzenie blony $luzowe;j
nosa. Dotyczy to zazwyczaj pacjentdw, ktorzy przebyli zabieg chirurgiczny nosa.

Czgsto$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
. Nieostre widzenie.
o Wrzody btony $luzowej nosa.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Dzieci mogg mie¢ spowolniony wzrost niz inne, dlatego u dzieci otrzymujacych leczenie
kortykosteroidami donosowo przez dtugi okres czasu, lekarz bedzie musiat regularnie kontrolowac ich
wzrost. Lekarz pomoze zapobiec op6znieniu wzrostu przepisujac najmniejsza dawke steroidu, ktora
zapewnia odpowiednig kontrolg objawdw choroby.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fanipos
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Okres wazno$ci po pierwszym zastosowaniu: 3 miesigce.
Na etykiecie pojemnika wielodawkowego mozna zapisa¢ datg pierwszego zastosowania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych sie
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fanipos

- Substancjg czynng leku jest flutykazonu propionian. Kazda dawka donosowa zawiera

50 mikrogramow flutykazonu propionianu.

- Pozostate sktadniki to: glukoza, celuloza dyspersyjna, 2-fenyloetanol, benzalkoniowy chlorek
roztwor (40 mikrogramow/dawke donosows), polisorbat 80, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Fanipos i co zawiera opakowanie

Fanipos, aerozol do nosa, jest lekiem w postaci biatej, nieprzezroczystej zawiesiny umieszczonej
W butelce ze szkta oranzowego z pompka dozujaca, w tekturowym pudetku.

Kazda butelka zawiera zawiesing dostarczajacg 60, 120, 150 dawek oraz 240 dawek (2 butelki
zawierajace po 120 dawek).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00



Wytworca

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29

747 70 Opava — Komarov
Republika Czeska

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Nasofan, nosni sprej

Niemcy Flutica-TEVA 50 Mikrogramm Nasenspray, Suspension

Dania Fluticasonpropionat ,,Teva“ 50 mikrogram/dosis, nasespray,
suspension

Hiszpania Fluticasona Teva 50 microgramos suspension para pulverizacion nasal

Finlandia Nasofan 50 mikrog/annos nendsumute

Wegry Flutirin orrspray

Irlandia Nasofan Aqueous 50 microgram Nasal Spray Suspension

Norwegia Flutikason Teva

Wtochy Nasofan 50 microgrammi Spray Nasal

Polska Fanipos

Portugalia Fluticasona Nasofan 50 mcg Suspensdo para Pulveriza¢do Nasal

Stowacja Nasofan 50 mikrogramova nosova aerodisperzia aer nas

Zjednoczone Krélestwo Nasofan Aqueous 50 microgram Nasal Spray

(Irlandia P6tnocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Kod QR i URL

<Inne zrédla informacji>

<Szczegotowa i aktualna informacja o tym leku jest dostepna po zeskanowaniu za pomocg smartfona/ innego
urzadzenia <kodu QR > < kodu kreskowego 2D > <NFC> zawartego w <ulotce dla pacjenta> <opakowaniu
zewngtrznym> <opakowaniu bezposrednim> przy uzyciu smartfona/urzadzenia. Ta sama informacja dostepna
jest takze na stronie internetowej (link) <i stronie internetowej {nazwa agencji w kraju cztonkowskim (link)}>>
<{kod QR}> <{ kod kreskowy 2D}> <{NFC}>.

URL

<Inne zrodla informacji>

<Szczegotowa i aktualna informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej {nazwa agencji w kraju
cztonkowskim (link)}



