Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Azaneson

(137 mikrograméw + 50 mikrograméw)/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
Azelastini hydrochloridum + Fluticasoni propionas

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

¢ Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc
ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy
go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

o Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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. Coto jest lek Azaneson i w jakim celu sie
go stosuje

Lek Azaneson zawiera dwie substancje czynne: azelastyny

chlorowodorek i flutykazonu propionian.

o Azelastyny chlorowodorek nalezy do grupy lekdw
zwanych lekami przeciwhistaminowymi. Leki
przeciwhistaminowe dziatajg poprzez zapobieganie
dziataniu substancji, takich jak histamina, ktore
organizm produkuje w ramach reakgji alergicznej
—zmniejszajac w ten sposdb objawy alergicznego
zapalenia btony sluzowej nosa (stan zapalny wewngatrz
nosa spowodowany substancjg, na ktdra pacjent jest
uczulony).

¢ Flutykazonu propionian nalezy do grupy lekéw
zwanych kortykosteroidami, ktére zmniejszajg stan
zapalny.

Lek Azaneson jest stosowany w celu ztagodzenia objawdw
sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia bfony
$luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego,
jesli stosowanie innych podawanych donosowo lekéw;,
zawierajgcych tylko lek przeciwhistaminowy lub
kortykosteroid, uwaza sie za niewystarczajgce.

Sezonowe i catoroczne alergiczne zapalenie btony
$luzowej nosa to rodzaj reakcji alergicznej na substancje
takie jak: pytki roslin (katar sienny), roztocza kurzu
domowego, zarodniki plesni, kurz czy siers¢ zwierzat
domowych.

Lek Azaneson fagodzi objawy alergii, na przyktad:
wydzieling z nosa, wydzieline sptywajaca do gardta,
kichanie, swedzenie lub uczucie zatkanego nosa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Azaneson

Kiedy nie stosowac leku Azaneson:

o Jesli pacjent ma uczulenie na azelastyny
chlorowodorek lub flutykazonu propionian, lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Azaneson nalezy

omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

o Jesli pacjent niedawno przeszedt operacje nosa.

o Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie w obrebie nosa.
Zakazenie przewoddw nosowych nalezy leczyé lekami
przeciwbakteryjnymi lub przeciwgrzybiczymi. Osoby;,
ktérym podano leki z powodu zakazenia w obrebie
nosa, moga nadal leczy¢ alergie, stosujac lek Azaneson.

o Jesli pacjent ma gruzlice lub ma nieleczone zakazenie.

o Jesli pacjent zauwazy zmiane widzenia lub
w przesztosci rozpoznano u hiego podwyzszenie
ci$nienia wewnatrzgatkowego, jaskre i (lub) zaéme.
Osoby, ktdrych to dotyczy beda $cisle obserwowane
podczas stosowania leku Azaneson.

o Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci
nadnerczy. Nalezy zachowac ostroznos¢, zmieniajgc
leczenie steroidami podawanymi ogdlnie na terapie
lekiem Azaneson.

o Jesli pacjent ma ciezkg chorobe watroby. Zwieksza
sie wtedy ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych
dziatar\ niepozadanych.

W takich przypadkach o mozliwosci stosowania leku
Azaneson zadecyduije lekarz.

Wazne jest, aby przyjmowac lek w dawce podanej ponizej
w punkcie 3 lub zgodnie z zaleceniami lekarza
prowadzgcego. Stosowanie donosowo kortykosteroidow
w dawkach wiekszych niz zalecane moze spowodowac
zahamowanie czynnosci nadnerczy (nadnercza

nie wytwarzajg odpowiedniej ilosci kortyzolu), czyli stan,
w ktérym moze dojs¢ do zmniejszenia masy ciafa,
wystgpienia uczucia zmeczenia, ostabienia miesni,
zmniejszenia stezenia cukru we krwi, zwiekszonego
zapotrzebowania na sél, boléw stawodw, depres;ji

i ciemniejszego zabarwienia skory. W takim przypadku
lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie innego leku

w okresie stresu lub w czasie planowanego zabiegu
chirurgicznego.

Aby unikna¢ zahamowania czynnosci nadnerczy, lekarz
moze zaleci¢ przyjmowanie leku w najmniejszej dawce
umozliwiajgcej dalsze skuteczne opanowanie objawow
zapalenia btony $luzowej nosa.

U dzieci i mtodziezy dtugotrwate przyjmowanie
donosowo kortykosteroiddw (takich jak Azaneson) moze
spowodowac spowolnienie tempa wzrostu. Lekarz
bedzie regularnie sprawdzat wzrost dziecka i upewniat
sie, ze przyjmuje ono lek w mozliwie najmniejszej
skutecznej dawce.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta
wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia.

W razie watpliwosci, czy pacjenta dotyczy ktdérakolwiek
z wymienionych powyzej sytuacji, przed rozpoczeciem
stosowania leku Azaneson nalezy poradzi¢ sie lekarza
lub farmaceuty.

Dzieci

Nie zaleca sie stosowania tego leku u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Azaneson a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent
planuje przyjmowadé, w tym o lekach dostepnych
bez recepty.

Niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku Azaneson

i lekarz moze zalecic¢ staranng kontrole stanu pacjenta,
jesli pacjent przyjmuje takie leki (w tym niektdre leki
stosowane w zakazeniu HIV: rytonawir lub kobicystat
oraz leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych:
ketokonazol).

Ciaza i karmienie piersig

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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Azaneson wywiera niewielki wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Bardzo rzadko wystepuje uczucie zmeczenia lub zawroty
gtowy, ktére moga by¢ spowodowane samg chorobg
lub stosowaniem leku Azaneson. W takich przypadkach
nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn.

Azaneson z alkoholem

Nalezy mie¢ Swiadomos¢, ze picie alkoholu moze nasila¢
uczucie zmeczenia lub zawroty gtowy spowodowane
samg chorobg lub stosowaniem leku Azaneson.

Azaneson zawiera chlorek benzalkoniowy

Ten lek zawiera 14 mikrogramoéw chlorku
benzalkoniowego w kazdym rozpyleniu. Chlorek
benzalkoniowy moze powodowac podraznienie

lub obrzek wewnatrz nosa, zwtaszcza jesli jest stosowany
przez dtugi czas. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie, jesli pacjent bedzie odczuwat dyskomfort
podczas stosowania aerozolu.

3. Jak stosowac lek Azaneson

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

Aby leczenie przyniosto najwieksze korzysci,
lek Azaneson musi by¢ stosowany regularnie.

Nalezy unikac kontaktu z oczami.

Doroéli i mtodziez (w wieku 12 lat i starsza)
e Zaleca sie stosowanie jednej dawki rozpylonej
do kazdego otworu nosowego rano i wieczorem.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
¢ Nie zaleca sie stosowania tego leku u dzieci
w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek

i watroby

e Brak danych dotyczacych stosowania leku
Azaneson u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby.

Spos6b podawania

Wytgcznie do podawania donosowego.

Nalezy dokfadnie przeczytaé ponizsze instrukcje
i stosowac lek wytacznie zgodnie z zaleceniami.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Przygotowanie aerozolu
Jesli aerozol do nosa jest stosowany po raz pierwszy
lub lek nie byt stosowany przez jakis czas, nalezy
przygotowac pompke, aby otrzymac prawidtowa dawke
leku. W tym celu nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
1. Delikatnie wstrzasna¢ butelka, wykonujac ruch
do géry i w dét, a nastepnie zdjgé wieczko ochronne.
2. Trzymajac butelke pionowo rozpyli¢ dawke leku
w powietrze, naciskajgc i zwalniajgc pompke:
o 7 razy, jesli aerozol jest stosowany po raz pierwszy.
3 razy, jesli aerozol nie byt uzywany dtuzej niz 7 dni.

Stosowanie aerozolu
1. Delikatnie wstrzasnac butelkg, wykonujac ruch
do gory i w ddt, a nastepnie zdjgc wieczko ochronne.
2. Wydmuchac nos, aby oczysci¢ otwory nosowe.
3. Trzymac gtowe pochylong w dét w kierunku
palcéw stép. Nie odchylac gtowy do tytu.



4. Trzymac butelke pionowo i ostroznie umiesci¢
koncéwke dozownika w otworze nosowym.

5. Drugi otwor nosowy zatkac palcem, szybko nacisngé¢
pompke jeden raz i jednoczesnie wykonaé delikatny
wdech.

6. Wykonac¢ wydech ustami.

7. Powtdrzyc kroki od 3 do 5 dla drugiego otworu
nosowego.

Czyszczenie dozownika

1. Wazne jest, aby po kazdym uzyciu wyczysci¢
koricowke dozownika i wieczko ochronne czystg
i sucha chusteczka. W przeciwnym razie aerozol
moze nie dziata¢ poprawnie przy nastepnym uzyciu.
Nie wolno zdejmowac koncéwki dozownika!

2. Nie nalezy probowac odblokowywac korcowki
dozownika poprzez wiozenie szpilki lub innego
ostrego przedmiotu, poniewaz spowoduije to jego
uszkodzenie i nie bedzie on juz dozowat prawidtowej
dawki leku.

Istotne jest, aby stosowac dawke zalecong przez lekarza.
Nalezy stosowac wytgcznie takie dawkowanie, jakie zalecit
lekarz.

Czas trwania leczenia

Lek Azaneson moze by¢ stosowany dtugotrwale.

Czas trwania leczenia powinien odpowiada¢ okresowi,
w ktérym wystepuija objawy alergii.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Azaneson

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki tego leku
do nosa istnieje mate prawdopodobienstwo wystgpienia
jakichkolwiek powiktan. Nalezy zwrdcic sie do lekarza,
jesli cokolwiek pacjenta zaniepokoi lub gdy przez dtuzszy
czas podawana byta dawka wieksza niz zalecana.

Jesli ktokolwiek, zwilaszcza dziecko, przypadkowo wypije
lek Azaneson, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie

z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem
ratunkowym.

Pominiecie zastosowania leku Azaneson

Nalezy zastosowac aerozol do nosa natychmiast,

gdy sobie o tym przypomniano, a nastepng dawke leku
zastosowac o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki
podwidjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Azaneson

Nie nalezy przerywac stosowania leku Azaneson
bez porozumienia z lekarzem, poniewaz moze
to prowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych
ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sie do lekarza
lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane
(moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob):
e Krwawienie z nosa

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga

wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

e BOl gtowy

e Gorzki smak w jamie ustnej, zwfaszcza jesli pacjent
odchyla gtowe do tytu podczas podawania aerozolu
do nosa. Smak ten powinien znikna¢, jesli kilka
minut po zastosowaniu leku pacjent wypije napd;
bezalkoholowy.

¢ Nieprzyjemny zapach

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane

(moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

¢ Niewielkie podraznienie wewnatrz nosa. Moze
to powodowac tagodne uczucie ktucia, Swigd
lub kichanie.

e Suchos¢ w nosie, kaszel, suchos¢ gardta lub
podraznienie gardta

Rzadko wystepujace dziatania niepozgdane (moga
wystepowac rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b):
e Suchos¢ w jamie ustnej

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane

(moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

e Zawroty glowy, sennos¢ lub ospatosé

e Zaéma, jaskra lub zwiekszone cisnienie w oku,
co moze spowodowac utrate wzroku i (lub)
zaczerwienienie i bdle oczu. Te dziatania niepozadane
zgfaszano po diugotrwatym stosowaniu aerozolu
do nosa zawierajgcego flutykazonu propionian.

e Uszkodzenie wewnetrznej sciany nosa dzielgcej jame
nosa na dwie czesci (perforacja przegrody nosowej),
uszkodzenie skdry i btony sluzowej nosa

e Zte samopoczucie, uczucie znuzenia, wyczerpania
lub ostabienia

e Wysypka, Swiad lub zaczerwienienie skory, swedzace
bable na skérze

o Skurcz oskrzeli (zwezenie dolnych drég oddechowych)

Nalezy natychmiast zgtosic sie¢ po pomoc medyczng
w razie wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych
objawoéw:

e Obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktory
moze powodowac trudnosci w potykaniu i (lub)
oddychaniu oraz nagte pojawienia sie wysypki
skérnej. Moga to byc¢ objawy ciezkiej reakcji
alergicznej. Uwaga: objawy te wystepujq bardzo
rzadko (mniej niz 1 na 10 000 osob).

Dziatania niepozadane z czestoscig nieznang (czestosci
nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):
¢ Nieostre widzenie

e Owrzodzenie bfony sluzowej nosa

OgdlInoustrojowe dziatania niepozadane (dziatania
niepozadane dotyczace catego organizmu) mogg
wystgpic, gdy lek ten jest stosowany w duzych dawkach
przez dtugi czas. Prawdopodobieristwo wystgpienia tych
dziatan jest znacznie mniejsze w przypadku stosowania
kortykosteroidéw w postaci aerozolu do nosa niz podczas
leczenia kortykosteroidami podawanymi doustnie.
Dziatania te moga sie réznic u poszczegdlnych pacjentow
oraz w zaleznosci od zastosowanego leku
kortykosteroidowego (patrz punkt 2).

Kortykosteroidy podawane donosowo mogg wptywac
na prawidtowe procesy wytwarzania hormondéw

W organizmie, zwfaszcza gdy przyjmowane sg
ditugotrwale w duzych dawkach. U dzieci i mfodziezy
te dziatania niepozadane mogg by¢ przyczyna
spowolnienia tempa wzrostu.

W rzadkich przypadkach obserwowano zmniejszenie
gestosci kosci (osteoporoze), jesli kortykosteroidy byty
podawane donosowo przez dtugi czas.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane,

w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi

lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +4822 4921301,

faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Azaneson

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzier podanego
miesigca.

Nie zamrazac.
Zawsze nakfadac¢ wieczko ochronne.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki:
6 miesiecy.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute,
jak usungc leki, ktorych sie juz nie uzywa.

Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Azaneson

e Substancjami czynnymi leku sa: azelastyny
chlorowodorek i flutykazonu propionian.
Kazdy gram zawiesiny zawiera 1000 mikrogramow
azelastyny chlorowodorku i 365 mikrogramow
flutykazonu propionianu. Kazde rozpylenie (0,14 g)
dostarcza 137 mikrograméw azelastyny
chlorowodorku (= 125 mikrogramdw azelastyny)
i 50 mikrogramdéw flutykazonu propionianu.

¢ Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, glicerol,
celuloza mikrokrystaliczna (E460i) i karmeloza
sodowa (E466), polisorbat 80 (E433), benzalkoniowy
chlorek, alkohol fenyloetylowy i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Azaneson i co zawiera opakowanie
Lek Azaneson ma postac biatej zawiesiny.

Lek Azaneson jest dostepny w butelce z oranzowego
szkfa, wyposazonej w pompke dozujaca i wieczko
ochronne.

Butelka zawiera co najmniej 120 dawek leku,

w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. +48 422253100

Wytworca

Basic Pharma Manufacturing BV.
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

Holandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujgcymi nazwami:

Holandia: Azelastine / fluticasonpropionaat Aflofarm
Polska: Azaneson

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024



