Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Fogilix 137 mikrograma/50 mikrograma po potisku, sprej za nos, suspenzija
azelastinklorid, flutikazonpropionat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Fogilix i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Fogilix
Kako primjenjivati Fogilix

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Fogilix

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OO AWN U

1. Sto je Fogilix i za §to se koristi

Fogilix sadrzi dvije djelatne tvari: azelastinklorid i flutikazonpropionat.

azelastinklorid pripada skupini lijekova koji se zovu antihistaminici. Antihistaminici sprjecavaju
ucinke tvari poput histamina koje tijelo proizvodi tijekom alergijske reakcije — i tako smanjuju
simptome alergijskog rinitisa (hunjavice).

flutikazonpropionat pripada skupini lijekova koji se zovu kortikosteroidi i smanjuju upalu.

Fogilix se upotrebljava za ublazavanje simptoma umjerenog do teskog sezonskog i cjelogodi$njeg
alergijskog rinitisa ako se primjena samog antihistaminika ili samog kortikosteroida u nos ne smatra
dovoljnom.

Sezonski i cjelogodisnji alergijski rinitis su alergijske reakcije na tvari kao $to su pelud (peludna
groznica), grinje, plijesni, prasina ili na ku¢ne ljubimce.

Fogilix ublazava simptome alergija, primjerice curenje nosa, slijevanje sluzi iz nosa u grlo, kihanje,
svrbez ili zaCepljenost nosa.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Fogilix

Nemojte primjenjivati Fogilix:
e ako ste alergi¢ni na azelastinklorid ili flutikazonpropionat ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Fogilix ako:
o ako ste nedavno imali operaciju ili ozljedu nosa ili usta.
e ako imate infekciju u nosu. Infekcije u nosu se moraju lijeciti lijekovima za suzbijanje
bakterijskih i gljiviénih infekcija. Ako dobijete lijek za lijeenje infekcije u nosu, mozete
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nastaviti primjenjivati Fogilix za lijecenje alergije.
ako imate tuberkulozu ili nelije¢enu infekciju

e ako imate promjenu vida ili poviSeni o¢ni tlak, glaukom i/ili kataraktu (sivu mrenu) u povijesti
bolesti. Ako se ovo odnosi na Vas, bit ¢ete pomno praceni dok budete primjenjivali Fogilix.

e ako bolujete od ostec¢enja funkcije nadbubrezne zlijezde. Nuzan je oprez pri prijelazu sa
sistemskog lijeCenja steroidima na Fogilix.

e ako bolujete od teske bolesti jetre. Rizik od sistemskih nuspojava je povecan.

U ovim slucajevima Vas lije¢nik ¢e odluciti smijete li primjenjivati Fogilix.

Vazno je da uzmete svoju dozu onako kako je nize navedeno u dijelu 3 ili kako Vam je savjetovao
lijecnik.

Lijecenje primjenom kortikosteroida u nos u dozama vec¢im od preporuc¢enih moze rezultirati
supresijom nadbubrezne Zlijezde, stanjem koje moze uzrokovati gubitak tezine, umor, slabost misica,
nizak Secer u krvi, izrazitu zelju za solju, bolove u zglobovima, depresiju i tamnjenje koze. Ako Vam
se ovo dogodi, lije¢nik ¢e Vam mozda preporuciti drugi lijek tijekom razdoblja stresa ili planiranih
kirurskih zahvata.

Kako biste izbjegli supresiju nadbubrezne Zlijezde, lije¢nik ¢e Vas savjetovati da uzimate najnizu dozu
pomocu koje je moguce odrzavati uc¢inkovitu kontrolu simptoma rinitisa.

Primjena kortikosteroida u nos (kao $to je Fogilix) kroz dulje vrijeme moZe uzrokovati usporeni rast u
djece i adolescenata. Lije¢nik ¢e redovito provjeravati visinu Vaseg djeteta te osigurati da on ili ona
uzimaju najnizu mogucu ucinkovitu dozu.

Obratite se Vasem lije¢niku u slucaju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom prije primjene lijeka Fogilix.

Djeca
Primjena ovoga lijeka ne preporucuje se u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i Fogilix
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, uklju¢ujuéi i lijekove dobivene bez recepta.

Neki lijekovi mogu povecati u¢inke lijeka Fogilix i ako uzimate takve lijekove (uklju¢ujuci neke
lijekove za HIV: ritonavir, kobicistat te neke lijekove za lijecenje gljiviénih infekcija: ketokonazol),
lije¢nik ¢e Vas mozda htjeti pazljivo pratiti. Nemojte uzimati Fogilix ako uzimate sedative ili lijekove
koji djeluju na sredi$nji ziv€ani sustav.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Fogilix ima manji utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

Vrlo rijetko pri uporabi lijeka Fogilix, ili kao posljedica same bolesti, mogu se javiti umor, slabost i
omaglica. U takvim sluc¢ajevima nemojte upravljati vozilima ili raditi na strojevima. Budite svjesni da
pijenje alkohola moze pojacati ove ucinke.

Fogilix sadrzi benzalkonijev klorid.
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Fogilix sadrzi 14 mikrograma benzalkonijevog klorida u jednom potisku. Benzalkonijev klorid moze
uzrokovati nadraZaj i oticanje sluznice u nosu, osobito ako se koristi duze vrijeme. Recite svom
lije¢niku ili ljekarniku ako osjecate nelagodu tijekom primjene spreja.

3. Kako primjenjivati Fogilix

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ako niste sigurni.

Bitno je da upotrebljavate Fogilix redovito kako biste postigli puni terapijski uéinak.
Morate izbjegavati doticaj s o¢ima.

Odrasli i adolescenti (12 godina i stariji)
e preporucena doza je jedan potisak u svaku nosnicu ujutro i navecer.

Primjena u djece mlade od 12 godina
e ne preporucuje se primjena ovog lijeka u djece mlade od 12 godina.

Primjena u bolesnika s oSte¢enjem bubrega i jetre
e nema podataka o primjeni u bolesnika s oSte¢enjem bubrega i jetre.

Nadin primjene
Za primjenu u nos.
Pazljivo procitajte sljedece upute te ih se strogo pridrzavajte.

UPUTE ZA UPORABU
Priprema spreja
1. Lagano protresite boCicu okre¢uci je gore-dolje 5 sekundi, a zatim uklonite zastitni ¢ep (vidjeti

sliku 1).

Slika 1

2. Pri prvoj uporabi spreja za nos morate pripremiti pumpicu Strcanjem u zrak.

3. Pripremite pumpicu tako da stavite po jedan prst sa svake strane $trcaljke, a palac na dno bocice.
4. Pritisnite i otpustite pumpicu 6 puta dok se ne stvori fina maglica (vidjeti sliku 2).

5. Sada je pumpica pripremljena i spremna za uporabu.

Slika 2
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6. Ako sprej za nos nije upotrebljavan vise od 7 dana, mora se ponovno pripremiti za uporabu. Lagano
protreste bocicu okrecuci je gore-dolje oko 5 sekundi, uklonite zastitni ¢ep (vidjeti sliku 1) i jednom
pritisnite i otpustite pumpicu.

Uporaba spreja

1. Lagano protresite bocicu okrecuci je gore-dolje 5 sekundi, a zatim uklonite zastitni ¢ep (vidjeti sliku
1).

2. Ispusite nos da procistite nosnice.

3. Drzite glavu prema dolje u smjeru Vasih noznih prstiju. Ne zabacujte glavu unazad.

4. Drzite bocicu uspravno i pazljivo umetnite vrsak Strcaljke u jednu nosnicu.

5. Zatvorite drugu nosnicu prstom, brzo pritisnite pumpicu jednom i istodobno njezno udahnite (vidjeti
sliku 3).

6. Izdahnite na usta.

Slika 3

7. Ponovite u drugu nosnicu.
8. Njezno udahnite, i ne zabacujte glavu unazad nakon primjene. Tako ¢ete sprijeciti da Vam lijek
dode u grlo i1 uzrokuje neugodan okus (vidjeti sliku 4).

Slika 4

9. Nakon svake uporabe obrisite vrsak Strcaljke ¢istom maramicom ili krpicom te vratite zastitni Cep.
10. Nemojte probadati vrSak aktivatora u slucaju da se sprej ne rasprsi. Ocistite aktivator s vodom.

Vazno je da lijek uzimate onako kako Vam je propisao lije¢nik. Ne smijete primijeniti vise lijeka nego
$to Vam je lije¢nik preporucio.
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Trajanje lijeCenja
Fogilix je pogodan za dugotrajnu uporabu. Trajanje lijeCenja mora odgovarati razdoblju tijekom kojeg
osjecate simptome alergije.

Ako primijenite viSe lijeka Fogilix nego §to ste trebali

Ako u nos ustrcate previsSe lijeka, vjerojatno necete imati nikakvih problema. Ako ste zabrinuti ili
tijekom duljeg razdoblja primjenjujete doze vece od preporucenih, obratite se Vasem lijecniku. Ako
bilo tko, a posebno dijete, sluc¢ajno popije Fogilix, javite se svom lije¢niku ili u najblizu hitnu pomoé
Sto je prije moguce.

Ako ste zaboravili primijeniti Fogilix
Primijenite sprej za nos ¢im se sjetite, a sljede¢u dozu primijenite u uobicajeno vrijeme. Nemojte
primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

Ako prestanete primjenjivati Fogilix
Nemojte prestati primjenjivati Fogilix prije nego se posavjetujete s lije¢nikom, jer time ugroZzavate
ishod lijecenja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):
e Kkrvarenje iz nosa.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e glavobolja
e gorak okus u ustima, osobito ako zabacite glavu unazad tijekom primjene spreja za nos.
Morao bi pro¢i ako popijete bezalkoholno pic¢e nekoliko minuta nakon primjene lijeka.
e neugodan miris.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
o blaga nadraZenost u unutra$njosti nosa. To moze uzrokovati blago bockanje, svrbez ili kihanje.
e suhoca u nosu, kasalj, suhoca grla ili nadrazenost grla.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e suha usta.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
e omaglica ili omamljenost
e katarakta (siva mrena), glaukom ili poviseni tlak u oku s mogu¢im gubitkom vida i/ili crvene i
bolne oc¢i. Ove nuspojave zabiljezene su pri dugotrajnoj primjeni spreja za nos s
flutikazonpropionatom.
ostecenje koZe i sluznice nosa
mucnina, umor, iscrpljenost ili slabost
osip, svrbez na kozi ili crvene kvrzice koje svrbe
bronhospazam (suzavanje di$nih puteva u plué¢ima).

Odmah potrazite medicinsku pomo¢ ako imate bilo koji od sljedeéih simptoma:
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e oticanje lica, usana, jezika ili grla $to moZe uzrokovati teSkoce u gutanju/disanju i
iznenadna pojava koZnog osipa. To mogu biti znakovi teske alergijske reakcije. Napomena:
ovo je vrlo rijetko.

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
e zamucen vid
e vrijedovi u nosu.

Sistemske nuspojave (nuspojave koje se odnose na cijelo tijelo) mogu se javiti kada se ovaj lijek
primjenjuje u visokim dozama tijekom duljeg razdoblja. Mnogo je manja vjerojatnost javljanja ovih
nuspojava pri primjeni kortikosteroidi u obliku spreja u nos, nego pri primjeni kortikosteroida kroz
usta. Ti se u¢inci mogu razlikovati izmedu pojedinih bolesnika, kao i izmedu razli¢itih pripravaka
kortikosteroida (vidjeti dio 2).

Kortikosteroidi primijenjeni u nos mogu utjecati na normalnu proizvodnju hormona u Vasem tijelu,
osobito ako primjenjujete visoke doze kroz dulje vrijeme. U djece i adolescenata ta nuspojava moze
uzrokovati sporiji rast.

U rijetkim sluc¢ajevima opaZeno je smanjenje gustoce kostiju (osteoporoza) pri dugotrajnoj primjeni
kortiksteroida u nos.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogué¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fogilix

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici boéice i Kutiji,
iza oznake ,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: uklonite sav neiskoristeni lijek nakon 6 mjeseci od prvog
otvaranja spreja za nos.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Fogilix sadrzi

Djelatne tvari su azelastinklorid i flutikazonpropionat.

Jedan ml suspenzije sadrzi 1000 mikrograma azelastinklorida i 365 mikrograma flutikazonpropionata.
Jednim potiskom (0,14 g) oslobada se 137 mikrograma azelastinklorida (§to odgovara 125 mikrograma
azelastina) i 50 mikrograma flutikazonpropionata.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drugi sastojci su dinatrijev edetat, glicerol, mikrokristalicna celuloza, karmelozanatrij, polisorbat 80,
benzalkonijev klorid, feniletilni alkohol i voda za injekcije.

Kako Fogilix izgleda i sadrzaj pakiranja

Fogilix je bijela suspenzija za nos koja dolazi u smedoj staklenoj bocici s pumpicom rasprsivaca,
aplikatorom i zaStitnim ¢epom.

1 bocica od 25 ml s 23 g suspenzije (najmanje 120 potisaka).

Jedno pakiranje sadrzi 1 boCicu s 23 g suspenzije ili viSestruko pakiranje koje sadrzi 3 bocice, svaka s
23 g suspenzije.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac 5
Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 305/29, Opava-Komarov 747 70, Ceska
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Ovaj lijek odobren je u drZavama ¢lanicama Europskoga gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Ceska Flazonexar

Danska Azelastine hydrochloride/Fluticasone Sandoz

Estonija FLAZONEXAR

Finska Azelastine/Fluticasone San.doz, 125 mikrogrammaa + 50 mikrogrammaa/
annos nendsumute, suspensio

Latvija FLAZO_I_\IEXAR 137 mikrogrami/50 mikrogrami deva deguna aerosols,
suspensija

Litva Flazonexar 137 mikrogramai/50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas
(suspensija)

. Azelastine/Fluticasonpropionaat Sandoz 137 microgram/50 microgram
Nizozemska

per verstuiving, neusspray, suspensie
Norveska Azelastine hydrochloride/Fluticasone Sandoz
AzelaFIlutiHEXAL 137 Mikrogramm/50 Mikrogramm pro Spriihstof3
Nasenspray, Suspension
Slovacka Flazonexar
Svedska Azelastine/Fluticasone Sandoz, 125 mikrogram + 50 mikrogram/sprayning
ndsspray, suspension
Ujedinjena Kraljevina  Azelastine hydrochloride /Fluticasone propionate Rowex 137 micrograms/50
(Sjeverna Irska) micrograms per actuation, nasal spray suspension

Njemacka

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2023.
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