Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dordask, 27,5 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
flutykazonu furoinian

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dordask i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dordask
Jak stosowac lek Dordask

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dordask

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Dordask i w jakim celu si¢ go stosuje

Dordask nalezy do grupy lekow nazywanych glikokortykosteroidami. Flutykazonu furoinian zmniejsza
stan zapalny spowodowany uczuleniem (zapalenie blony sluzowej nosa) i dlatego tagodzi objawy alergii.

Dordask, aerozol do nosa jest stosowany w leczeniu objawow alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa,
w tym uczucia zatkanego nosa, wydzieliny z nosa i swedzenia nosa, kichania, tzawienia, swe¢dzenia lub
zaczerwienienia oczu u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych.

Objawy alergii moga wystgpi¢ w okreslonym czasie W ciggu roku i mogg by¢ spowodowane uczuleniem
na pytki traw lub drzew (katar sienny), lub mogg wystepowac przez caty rok i najczesciej ich przyczyng
moze by¢ uczulenie na zwierzeta, roztocza kurzu domowego lub grzyby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dordask

Kiedy nie stosowaé leku Dordask
- jesli pacjent ma uczulenie na flutykazonu furoinian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dordask nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta lub pielegniarka.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Stosowanie leku Dordask:

e moze spowodowac spowolnienie wzrostu u dzieci w przypadku stosowania przez dtugi okres. Lekarz
bedzie regularnie sprawdzal wzrost dziecka i upewni si¢, ze dziecko stosuje mozliwie najmniejsza
skuteczng dawke.



e moze spowodowac choroby oczu, takie jak jaskra (zwigkszenie cisnienia w oku) lub za¢ma
(zmgtnienie soczewki oka). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli takie zmiany wystepowaly
w przesztosci lub jesli wystgpito nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia podczas
stosowania flutykazonu furoinianu.

Lek Dordask 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, rowniez tych, ktore wydawane
sa bez recepty.

Szczegodlnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych obecnie lub ostatnio jakichkolwiek
z nastgpujacych lekow:

e steroidy w tabletkach lub we wstrzyknigciach
steroidy w kremach

leki stosowane w astmie

rytonawir lub kobicystat stosowane w leczeniu HIV

ketokonazol stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych.

Lekarz oceni, czy mozna stosowa¢ flutykazonu furoinian z tymi lekami. Niektore z tych lekow moga
nasili¢ dziatania niepozadane leku Dordask i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowaé stan pacjenta
przyjmujacego takie leki.

Flutykazonu furoinianu nie nalezy stosowa¢ w tym samym czasie z innymi aerozolami donosowymi
zawierajgcymi steroidy.

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Dordask, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, chyba ze
tak zaleci lekarz lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowa¢ leku Dordask, jesli pacjentka karmi piersia, chyba ze tak zaleci lekarz lub
farmaceuta.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby Dordask wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow i obstugiwania
maszyn.

Lek Dordask zawiera chlorek benzalkoniowy

Ten lek zawiera 8,25 mikrograma benzalkoniowego chlorku i 13,75 mikrograma polisorbatu w kazdej
dawce.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jesli jest
stosowany przez dtugi czas.

Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli wystgpuje uczucie dyskomfortu podczas stosowania
aerozolu.

3. Jak stosowa¢é lek Dordask

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

Kiedy stosowa¢ lek Dordask

- Stosowac raz na dobe.

- Stosowac 0 tej samej porze kazdego dnia.

Lek leczy objawy zarowno w ciggu dnia, jak i w nocy.
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Jak dlugo dziala lek Dordask
Niektorzy ludzie nie odczuwaja poprawy nawet przez kilka dni po pierwszym zastosowaniu leku Dordask.
Zazwyczaj obserwuje si¢ dziatanie leku w ciggu 8 do 24 godzin od uzycia.

Jaka dawke leku stosowaé

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i starsi

- Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowq sa 2 dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na
dobe.

- Po uzyskaniu kontroli objawoéw mozna zmniejszy¢ stosowang dawke do 1 dawki aerozolu do kazdego
otworu nosowego raz na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat

- Zazwyczaj stosowana dawka poczatkows jest 1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego raz
na dobg.

- Jesli objawy sa bardzo nasilone, lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie stosowanej dawki do 2 dawek
aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe, do czasu uzyskania kontroli objawow. Wtedy
mozna zmniejszy¢ stosowang dawke do 1 dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe.

Jak stosowa¢ aerozol do nosa
Dordask prawie nie ma smaku ani zapachu. Jest rozpylany do nosa w postaci mgty. Nalezy uwazac, aby
aerozol nie dostat si¢ do oczu. Jezeli tak si¢ stanie, nalezy przeplukaé oczy woda.

W tej ulotce, po punkcie 6 znajduje si¢ szczegotowa instrukcja stosowania aerozolu do nosa. Nalezy
postepowac $cisle zgodnie z tg instrukcja, aby osiagnac jak najwigksza korzy$¢ ze stosowania leku
Dordask.

Patrz: Szczegotowa instrukcja stosowania aerozolu do nosa, po punkcie 6.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dordask
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Dordask
W przypadku pominigcia zastosowania dawki, nalezy przyja¢ ja po przypomnieniu sobie o tym.

Jezeli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy poczekac i przyjac ja w tym czasie. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku lub w przypadku
jakiegokolwiek dyskomfortu podczas stosowania aerozolu do nosa, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz hie u kazdego one wystapia.
Reakcje alergiczne: nalezy natychmiast zwrécié¢ si¢ po pomoc do lekarza

Reakcje alergiczne na lek Dordask wystepuja rzadko i dotycza mniej niz 1 na 1 000 pacjentow.
U niewielkiej liczby pacjentow reakcje alergiczne moga rozwina¢ si¢ W powazny stan, nawet zagrazajacy
zyciu, jesli nie sg leczone. Objawy obejmujg:

— wystapienie §wiszczacego oddechu, kaszel lub trudnosci w oddychaniu

— nagte ostabienie lub oszolomienie (ktore moze prowadzi¢ do zapasci lub utraty przytomnosci)

— opuchnigcie twarzy

— wysypki skorne lub zaczerwienienie skory.



W wielu przypadkach, te objawy beda oznakami mniej powaznych dziatan niepozadanych. Nalezy mie¢
na wzgledzie, ze potencjalnie sa ciezkie — wicc, jesli wystapia takie objawy:
Nalezy jak najszybciej skontaktowaé sie z lekarzem.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (0znacza wystgpowanie czgéceiej niz U 1 na 10 osob):
e Krwawienie z nosa (zazwyczaj nieznaczne), szczegolnie jezeli lek Dordask byt stosowany ciagle
przez dluzej niz 6 tygodni.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (0znacza wystepowanie rzadziej niz u 1 na 10 osob)

e Owrzodzenie btony §luzowej nosa — ktore moze powodowac podraznienie lub uczucie dyskomfortu
wewnatrz nosa. Moga by¢ takze widoczne smugi krwi w czasie oczyszczania nosa.

e Bol glowy.

e Dusznos¢.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (0znacza wystgpowanie rzadziej niz u 1 na 100
0s0b):
e BOl, pieczenie, podraznienie, tkliwos¢ lub sucho$¢ wewnatrz nosa.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (oznacza wystgpowanie rzadziej niz u 1 na
10 000 osob):
e Mate otwory (perforacje) w przegrodzie wewnatrz nosa, oddzielajgcej nozdrza.

Dzialania niepozadane 0 nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych)

Spowolnienie wzrostu u dzieci.

Nieostre widzenie lub przemijajace zaburzenia widzenia podczas dtugotrwatego stosowania.
Ucisk w klatce piersiowej powodujacy trudno$ci w oddychaniu.
Zaburzenia glosu, utrata glosu.
Zaburzenia smaku, utrata smaku, utrata wechu.

Donosowe kortykosteroidy moga wptywaé na wytwarzanie hormondéw W organizmie, szczegolnie jesli
stosuje si¢ duze dawki przez dlugi okres. To dziatanie niepozadane moze spowodowac spowolnienie
WZrostu u dzieci.

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 Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

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

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Dordask

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

Lek Dordask 27,5 mikrograméow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina najlepiej jest przechowywac w pozycji
pionowej.

Zawsze zaklada¢ wieczko ochronne.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku
tekturowym po: Termin wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu leku Dordask to 2 miesiace.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dordask

- Substancja czynna leku jest flutykazonu furoinian. Kazda dawka dostarcza 27,5 mikrograma
flutykazonu furoinianu.

- Pozostate sktadniki to: glukoza, celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa, polisorbat 80,
benzalkoniowy chlorek, roztwor (50%), disodu edetynian, woda oczyszczona (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek Dordask i co zawiera opakowanie

Lek jest w postaci biatej zawiesiny do nosa umieszczonej w 15 ml butelce z oranzowego szkta typu 111
zaopatrzonej w pompke rozpylajaca, aplikator (dozownik) donosowy z PP oraz wieczkiem ochronnym z PP.

Dordask jest dostepny w jednej wielkosci opakowan: 1 butelka zawierajaca 120 dawek, w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Solinea Sp. z 0.0.

Elizowka, ul. Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn

Polska

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytwérca
CURIDA AS
Solbaervegen 5
Elverum 2409
Norwegia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria: Konika 27,5 Mikrogramm/Spriihstof3 Nasenspray, Suspension
Polska: Dordask

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegotowa instrukcja stosowania aerozolu do nosa.



SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA AEROZOLU DO NOSA

Jak wyglada aerozol do nosa
Aerozol do nosa jest umieszczony w szklanej butelce z oranzowego szkta. Zawiera 120 dawek.

Pie¢ waznych informacji dotyczacych stosowania aerozolu do nosa

e Dordask jest zawarty w butelce z oranzowego szkta. Aby sprawdzi¢, ile leku pozostato, nalezy
trzymac butelke pionowo w jasnym Swietle. Przez szklo jest widoczny poziom plynu.

e Stosujac aerozol do nosa po raz pierwszy, nalezy wstrzasaé energicznie butelka z wieczkiem
natozonym na dozownik przez okoto 10 sekund. Jest to wazne, poniewaz Dordask jest ggsta
zawiesing, ktora staje si¢ ptynna po energicznym wstrzasnigciu. Lek bedzie si¢ rozpylat tylko, gdy
bedzie plynny.

e Nalezy mocno, do oporu nacisngé pompke, aby uwolni¢ dawke przez koncowke dozownika
— patrz rysunek a.

e Nalezy zawsze zalozy¢ wieczko ochronne na dozownik, jezeli nie uzywa si¢ aerozolu do
nosa. Wieczko zapobiega dostawaniu si¢ kurzu, utrzymuje ci$nienie w rozpylaczu i zapobiega
zatykaniu si¢ koncowki dozownika.

e Nigdy nie nalezy uzywa¢ szpilki ani innego ostrego narzedzia, aby oczysci¢ koncéwke dozownika.
Moze to spowodowac uszkodzenie mechanizmu dozownika.

Przygotowanie aerozolu do nosa do uzycia
Nalezy przygotowac aerozol do nosa:

1. przed uzyciem po raz pierwszy
2. po pozostawieniu dozownika bez zatozonego wieczka przez 5 dni lub gdy urzadzenie nie byto
uzywane przez 30 dni lub dtuze;j.

Przygotowanie aerozolu do nosa pomaga upewnic sie, ze zawsze przyjmuje sie pelng dawke leku. Nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami:
1. Wstrzasaé energicznie butelka z wieczkiem natozonym na dozownik przez okoto 10 sekund.
2. Zdja¢ wieczko.
3. Trzymajac aerozol do nosa pionowo, przechyli¢ go, a nastepnie skierowa¢ dozownik od siebie.
4. Nacisnaé¢ mocno, do oporu pompke - patrz rysunek a. Nacisnaé co najmniej 6 razy, az
W powietrze uwolni si¢ mgielka.

Aerozol do nosa jest gotowy do uzycia.

Stosowanie aerozolu do nosa
1. Wstrzasna¢ energicznie aerozolem do nosa.
2. Zdjaé wieczko.
3. Wydmuchaé nos, aby oczy$ci¢ otwory nosowe, nastepnie przechyli¢ gtowe lekko do przodu.
4. Umiesci¢ koncowke dozownika w jednym otworze nosowym. Skierowac koncowke dozownika
nieznacznie do zewngtrznej czgsci nosa, dalej od przegrody nosowej. Umozliwi to dotarcie leku
do wlasciwej czeSci nosa — patrz rysunek b.



b

W trakcie wdechu przez nos nacisngé mocno, do oporu pompke.

Wyja¢ dozownik z otworu nosowego i wykonaé¢ wydech przez usta.

Jezeli lekarz zalecit stosowanie 2 dawek do kazdego otworu nosowego, nalezy powtorzy¢

czynnosci opisane w punktach 4 do 6.

8. W celu podania leku do drugiego otworu nosowego powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach 4 do
7.

9. Zalozy¢ wieczko na aerozol do nosa.

No o

Czyszczenie aerozolu do nosa

Po kazdym uzyciu:

1. Wytrzeé koncéwke dozownika sucha, czysta chusteczka

2. Nie uzywac wody do czyszczenia koncowki dozownika.

3. Nigdy nie uzywa¢é szpilki ani innego ostrego narzedzia w celu odetkania koncoéwki dozownika.
4. Po uzyciu zawsze zalozy¢ wieczko na aerozol do nosa.

Jezeli aerozol do nosa nie dziala:

Sprawdzi¢, czy jest jeszcze lek. Spojrzeé¢ przez szkto na poziom leku. Jezeli leku jest juz bardzo
mato, aerozol do nosa moze nie dziata¢ prawidtowo.

Sprawdzi¢, czy pojemnik z aerozolem do nosa nie jest uszkodzony.

W przypadku podejrzenia, ze koncoéwka dozownika jest zatkana, nigdy nie uzywac szpilki ani
innego ostrego narzgdzia, aby go odetkac.

Sproébowaé uruchomié go ponownie postepujac zgodnie z instrukcja ,,Przygotowanie aerozolu do
nosa do uzycia”.

Jezeli aerozol do nosa nadal nie dziata, lub jezeli wydobywa si¢ z niego strumien ptynu, nalezy uda¢
si¢ z aerozolem do nosa po porade do apteki.



