Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flazena
(137 mikrogramoéw + 50 mikrograméw)/dawke donosowa, aerozol do nosa, zawiesina

Azelastini hydrochloridum + Fluticasoni propionas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli 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 Flazena i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flazena
Jak stosowac lek Flazena

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Flazena

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Flazena i w jakim celu sie¢ go stosuje

Lek Flazena zawiera dwie substancje czynne: azelastyny chlorowodorek i flutykazonu propionian.

e Azelastyny chlorowodorek nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwhistaminowymi. Leki
przeciwhistaminowe dziataja poprzez zapobieganie dziataniu substancji, takich jak histamina,
ktore organizm produkuje jako cze$¢ reakcji alergicznej i przez to zmniejszajg objawy
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa.

e Flutykazonu propionian nalezy do grupy lekow zwanych kortykosteroidami, ktore
zmniejszaja stan zapalny.

Lek Flazena stosowany jest w celu ztagodzenia objawow sezonowego i catorocznego alergicznego
zapalenia btony §luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, jesli stosowanie innych
podawanych donosowo produktéw leczniczych zawierajacych tylko lek przeciwhistaminowy lub
kortykosteroid uwaza si¢ za niewystarczajace.

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

Lek Flazena tagodzi objawy alergii, na przyktad: wydzielina z nosa, wydzielina sptywajaca do gardta,
kichanie, swedzenie i uczucie zatkania nosa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flazena

Kiedy nie stosowa¢ leku Flazena:

e Jesli pacjent ma uczulenie na azelastyny chlorowodorek lub flutykazonu propionian, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Flazena nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

e Jesli pacjent przeszedt ostatnio operacj¢ nosa.

e Jesli pacjent ma zakazenie w obregbie nosa. Zakazenie przewodow nosowych nalezy leczy¢, podajac
leki przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Osoby, ktorym podano leki z powodu zakazenia nosa,
moga nadal leczy¢ uczulenie, stosujgc lek Flazena.

o Jesli pacjent ma gruzlice lub nieleczone zakazenie.

o Jesli pacjent zauwazy zmiang widzenia albo w przeszlosci rozpoznano u niego podwyzszenie ci$nienia
wewnatrzgatkowego, jaskre i (lub) zaémg. Osoby, ktorych to dotyczy, beda Scisle obserwowane
podczas stosowania leku Flazena.

o Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci nadnerczy. Nalezy zachowac ostroznos¢, zmieniajac
leczenie steroidami podawanymi ogolnie na terapi¢ lekiem Flazena.

e Jesli u pacjenta rozpoznano ci¢zka chorobe watroby. Wtedy zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

W tych przypadkach o mozliwosci stosowania leku Flazena zadecyduje lekarz prowadzacy.

Wazne jest, aby pacjent przyjmowat lek w dawce podanej ponizej w punkcie 3 lub zgodnie

z zaleceniami lekarza prowadzacego. Stosowanie donosowo kortykosteroidow w dawkach wigkszych niz
zalecane moze spowodowa¢ zahamowanie czynno$ci nadnerczy, czyli stan, w ktorym moze dojs¢ do
zmniejszenia masy ciata, wystapienia uczucia zmeczenia, ostabienia migsni, zmniejszenia st¢zenia cukru
we krwi, zwiekszonego zapotrzebowania na so6l, b6low stawow, depresji oraz ciemniejszego zabarwienia
skory. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie innego leku w okresie stresu lub w czasie
planowego zabiegu chirurgicznego.

Aby unikngé zahamowania czynnosci nadnerczy, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku
w najmniejszej dawce umozliwiajacej dalsze skuteczne opanowanie objawow zapalenia blony sluzowe;j
nosa.

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

W razie watpliwosci, czy pacjenta dotyczy ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji, przed
rozpoczeciem stosowania leku Flazena nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

U dzieci i mtodziezy dlugotrwate przyjmowanie donosowo kortykosteroidow (takich jak Flazena) moze
spowodowa¢ zahamowanie tempa wzrostu. Lekarz begdzie regularnie sprawdzat wzrost dziecka i upewniat
si¢, czy przyjmuje ono lek w mozliwie najmniejszej skutecznej dawce.

Flazena a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach dostgpnych bez recepty.

Niektore leki mogg nasila¢ dziatanie aerozolu do nosa Flazena i lekarz moze zaleci¢ staranng kontrolg, jesli
pacjent przyjmuje takie leki (w tym niektoére leki na HIV: rytonawir, kobicystat i leki stosowane w leczeniu
zakazen grzybiczych: ketokonazol). Jesli pacjent przyjmuje leki uspokajajace lub leki dziatajace na
osrodkowy uktad nerwowy, nie nalezy stosowa¢ leku Flazena.

Ciaza i karmienie piersia
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.



Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Lek Flazena wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn. Bardzo
rzadko wystepuje uczucie zmgczenia i zawroty glowy, ktore moga by¢ spowodowane samg chorobg lub
stosowaniem leku Flazena. W takich przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn.
Nalezy mie¢ swiadomosé, ze picie alkoholu moze nasili¢ takie dziatanie.

Flazena zawiera chlorek benzalkoniowy
Ten lek zawiera 14 mikrograméw chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce. Chlorek benzalkoniowy
moze powodowaé podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jesli jest stosowany przez dhugi czas.

3. Jak stosowac lek Flazena

Lek Flazena nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Aby leczenie przyniosto najwicksze korzysci, lek Flazena musi by¢ stosowany regularnie. Nalezy unikac
kontaktu z oczami.

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i starsza)
e Zaleca si¢ stosowanie jednej dawki do kazdego otworu nosowego rano i wieczorem.

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

Stosowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby
e Brak danych dotyczacych stosowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby.

Sposob podawania
Podanie donosowe.
Nalezy doktadnie przeczytac ponizsze instrukcje i stosowac lek wytacznie zgodnie z zaleceniami.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przygotowanie aerozolu

1. Przez 5 sekund delikatnie wstrzasa¢ butelke, wykonujac ruch do gory i w dot, a nastgpnie zdjac
wieczko ochronne.

2. Jesli aerozol do nosa jest stosowany po raz pierwszy, nalezy napetni¢ pompke przez uwolnienie dawki
leku w powietrze.

3. Pompke napehic¢ przez umieszczenie dwoch palcéw po obu stronach pompki, a keiuka na dnie butelki.

Nacisng¢ i zwolni¢ pompke 6 razy, do momentu otrzymania drobnej mgietki (patrz rysunek a).

a

Teraz pompka jest napetniona i gotowa do uzycia.
6. Jesli aerozol do nosa nie byt stosowany przez dtuzej niz 7 dni, nalezy ponownie napetnic¢ pompke,
wciskajac ja i puszczajac jeden raz.

W



Stosowanie aerozolu

1. Przez 5 sekund delikatnie wstrzasa¢ butelke, wykonujac ruch do gory i w dot, a nastgpnie zdjac
wieczko ochronne.

Wydmucha¢ nos w celu oczyszczenia otworéw nosowych.

Trzymac¢ gtowe pochylong w d6t w strong palcoéw u nog. Nie odchyla¢ glowy do tytu.

Trzymac¢ butelke pionowo i delikatnie umiesci¢ koncoéwke dozownika w otworze nosowym.

Drugi otwor nosowy zatka¢ palcem, nacisng¢ pompke szybko jeden raz i w tym samym czasie wykonaé
delikatny wdech (patrz rysunek b).
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6. Wykona¢ wydech ustami.

7. Postgpowac tak samo z drugim otworem nosowym.

8. Po podaniu leku wykonywac¢ delikatne wdechy i nie odchyla¢ glowy do tylu. Zapobiegnie to
przedostawaniu si¢ leku do gardla i odczuwaniu nieprzyjemnego smaku.

9. Pokazdym uzyciu wytrze¢ koncowke dozownika czysta chusteczka lub $ciereczka i ponownie umiescic¢
na niej wieczko ochronne.

10. W przypadku nierozpylenia aerozolu nie nalezy przektuwaé koncoéwki dozownika. Umy¢ koncowke
dozownika woda.

Istotne jest, aby stosowa¢ dawke zalecong przez lekarza. Nalezy stosowaé wytacznie takie dawkowanie,
jakie zalecit lekarz.

Czas trwania leczenia
Lek Flazena moze by¢ stosowany dlugotrwale. Czas trwania leczenia powinien odpowiadaé okresowi,
w ktérym wystepuja objawy alergii.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flazena

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku do nosa istnieje mate prawdopodobienstwo wystapienia
powiktan. Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, jesli cokolwiek pacjenta zaniepokoi lub gdy przez dhuzszy czas
podawana byta dawka wieksza niz zalecana. Jesli ktokolwiek, w szczegélnosci dziecko, przypadkowo
wypije lek Flazena, nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym
oddziatem ratunkowym.

Pominiecie zastosowania leku Flazena

Nalezy zastosowac aerozol do nosa natychmiast, gdy sobie o tym przypomniano, a nastepnie zastosowac
kolejng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Flazena
Nie nalezy przerywac stosowania leku Flazena bez porozumienia z lekarzem, ze wzglgdu na ryzyko braku
skutecznosci leczenia.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Flazena moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogq wystepowa¢é czesSciej niz u 1 na 10 oséb):
e Krwawienie z nosa

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowa¢é rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

o Bl glowy

e  Gorzki smak w jamie ustnej, szczegdlnie jesli pacjent odchyla gtowe do tytu podczas podawania
aerozolu do nosa. Smak ten powinien znikna¢, jesli kilka minut po zastosowaniu leku pacjent wypije
napo6j bezalkoholowy

e Nieprzyjemny zapach

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogq wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

e Niewielkie podraznienie wewnatrz nosa. Moze to powodowac tagodne uczucie ktucia, $wiad lub
kichanie

e Sucho$¢ w nosie, kaszel, suchos$¢ gardta lub podraznienie gardta

Rzadko wystepujgce dzialania niepozadane (moga wystepowacd rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):
e Sucho$¢ w jamie ustnej

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 000
0so6b):

e Zawroty glowy lub sennos¢

e Zacma, jaskra lub zwigkszone ci$nienie w oku, co moze spowodowa¢ utrat¢ wzroku i (lub)
zaczerwienienia i bole oczu. Te dzialania niepozadane zgtaszano po dtugotrwatym stosowaniu aerozolu
do nosa zawierajacego flutykazonu propionian.

Uszkodzenie skory 1 blony sluzowej nosa

Ze samopoczucie, uczucie znuzenia, wyczerpania lub ostabienia

Wysypka, swiad lub zaczerwienienie skory, swedzace bable na skorze

Skurcz oskrzeli (zwezenie dolnych drog oddechowych)

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna w razie wystapienia ktoregokolwiek

z nastepujacych objawow:

o  Obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktory moze powodowac trudnosci w potykaniu i (lub)
oddychaniu oraz naglte pojawienie si¢ skornej wysypki. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergiczne;.
Uwaga: objawy te wystepujg bardzo rzadko.

Dzialania niepozadane z czesto$cia nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

e Nieostre widzenie

e Owrzodzenie btony Sluzowej nosa

W przypadku stosowania leku w duzych dawkach przez dtugi czas moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe
dziatania niepozadane (dziatania niepozadane dotyczace catego organizmu). Prawdopodobienstwo ich
wystagpienia jest znacznie mniejsze, gdy stosowane sg kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa niz
podczas leczenia kortykosteroidami podawanymi doustnie. Dzialania te mogg si¢ r6znic¢

u poszczegdlnych pacjentow i po zastosowaniu réznych lekow kortykosteroidowych (patrz punkt 2).

Kortykosteroidy podawane donosowo mogg wptywac na prawidtowe procesy wytwarzania hormonow
w organizmie, zwlaszcza gdy przyjmowane sg dlugotrwale w duzych dawkach. U dzieci i mlodziezy te
dziatania niepozadane mogg by¢ przyczyng zahamowania tempa wzrostu.



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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywaé lek Flazena
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: Niezuzyty lek nalezy wyrzuci¢ po 6 miesigcach od
pierwszego otwarcia aerozolu do nosa.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flazena

- Substancjami czynnymi leku sa: azelastyny chlorowodorek i flutykazonu propionian.

W kazdym gramie zawiesiny znajduje si¢ 1000 mikrograméw azelastyny chlorowodorku i 365
mikrogramow flutykazonu propionianu.

Po kazdym nacisnieciu dozownika (0,14 g) uwalnianych jest 137 mikrogramow azelastyny chlorowodorku
(= 125 mikrogramow azelastyny) i 50 mikrograméw flutykazonu propionianu.

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, glicerol, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza
sodowa, polisorbat 80, benzalkoniowy chlorek, alkohol fenyloetylowy i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flazena i co zawiera opakowanie

Lek Flazena jest biatg do prawie bialej, jednorodng zawiesing.

Lek Flazena jest dostgpny w butelce ze szkta oranzowego z pompka rozpylajaca, aplikatorem donosowym
1 ochronnym wieczkiem, w tekturowym pudetku.

Kazda butelka o pojemnosci 25 mL zawiera 120 dawek (23 g acrozolu do nosa w postaci zawiesiny).

Lek Flazena dostepny jest w butelkach zawierajgcych 120 dawek.
Dostgpne opakowania: 1 lub 3 butelki.



Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworeca:

FARMEA

10, rue Bouché Thomas
ZAC d’Orgemont
49007 Angers

Francja

Farmaclair

440 Avenue Du Général De Gaulle
14200 Hérouville-Saint-Clair
Francja

Depo-pack S.r.1
Via Giovanni Morandi 28
Saronno 21047, Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 375 92 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nast¢epujacymi nazwami:

Dania, Republika Czeska, Norwegia, Stowacja, Szwecja: Lutonaze

Niemcy: Azelastin/Fluticason Zentiva 137 Mikrogramm/50 Mikrogramm pro Spriihsto3 Nasenspray,
Suspension

Francja: AZELASTINE CHLORHYDRATE / FLUTICASONE PROPIONATE ZENTIVA 137
microgrammes/50 microgrammes, suspension pour pulvérisation nasale

Litwa : AZAVIN 137 mikrogramai/50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (suspensija)

Polska: Flazena

Rumunia: Lutonaze 137 micrograme/50 micrograme/doza spray nazal, suspensie

Wegry: Lutonaze 137 mikrogramm/50 mikrogramm szuszpenzids orrspray

Wiochy: Azelastina e Fluticasone Zentiva

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025
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