PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

RHINOCORT® AQUA 64 ug
budesonidum
nosni sprej, suspenze

Prectéte si pozorné celou ptibalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.
Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zdvazné mifte, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete
1. Coje RHINOCORT AQUA 64 pg a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost predtim, nez zaénete RHINOCORT AQUA 64 ug
uzivat
Jak se RHINOCORT AQUA 64 ng pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak RHINOCORT AQUA 64 nug uchovavat
Dalsi informace
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1. Co je RHINOCORT AQUA 64 pg a k ¢emu se pouZiva

RHINOCORT AQUA 64 ng pasobi proti zanétu nebo otoku nosni sliznice. Zanét je reakci na
vnéjsi podnéty (pyly, plisné, sekrety domacich zvitat, ...). Pfipravek mohou uzivat dospéli i
déti (star$i nez 6 rokll) a mladistvi.

RHINOCORT AQUA 64 ug se pouziva k 1é¢bé a prevenci sezénni alergické rymy (senné
rymy) a také celorocni alergické i nealergické rymy. RHINOCORT AQUA 64 ug lze pouzit i
k 1écbé nosnich polypt (stopkatych utvari) a nebo predchazeni (prevenci) jejich opétovného
vzniku, pokud byly odstranény chirurgickym zakrokem.

Lécba alergické/senné rymy by méla byt zahajena nékolik dnti pied ofekavanou pylovou
sezénou.

2. Cemu musite vénovat pozornost piedtim, neZ zaénete RHINOCORT AQUA
64 ng uzivat

Nepouzivejte pripravek RHINOCORT AQUA 64 g, jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a)
na lécivou latku nebo kteroukoliv slozku piipravku. Ptipravek nesmite pouzivat, pokud mate
plisnové, bakteridlni ¢i virové onemocnéni nosu, nebot’ pouZzivani pfipravku mize maskovat
probihajici infekei.

Zv1astni opatrnosti pi¥i pouziti pfipravku RHINOCORT AQUA 64 pg je zapotiebi, pokud
jiz uzivate kortikoidy v jiné 1ékové formé (k inhalaci, jako tablety nebo mast) napi. k [é¢bé
astmatu ¢i ekzému. Informujte o uzivani téchto 1éka svého 1ékare.

V piipadé, Ze mate plicni formu tuberkulozy, onemocnéni jater, glaukom (zeleny zékal),
cerstvy uraz nosu nebo jste nedavno podstoupil(a) chirurgicky zakrok v oblasti nosu, je nutné,
aby oSetfujici 1ékar byl o téchto zdravotnich problémech informovan.

Hojeni poranéné ¢i chorobné zménéné nosni sliznice (vystelky nosu) mtize byt zpomaleno pfi
uzivani tohoto pfipravku.
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Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Informujte, prosim, svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uZzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, vcetné 1ékti dostupnych bez lékatského predpisu. RHINOCORT
AQUA 64 ng neodstrani o¢ni piiznaky (slzeni) alergické rymy. Pokud Vas tyto pfiznaky
obté¢zuji, pozadejte 1€kate, aby Vam piedepsal doplitkovy 1ék.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék. Dosud
nejsou zadné dikazy o tom, ze by uzivani pfipravku RHINOCORT AQUA 64 ug bylo
Skodlivé pro t€hotnou Zenu nebo kojence. Pokud oté¢hotnite v prubéhu 1éCby piipravkem
RHINOCORT AQUA 64 ug, navstivte co nejdiive svého 1ékafe. RHINOCORT Aqua 64 ug
1ze uzivat v prubéhu kojeni pii dodrzeni doporuc¢eného davkovani piipravku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

RHINOCORT AQUA 64 ug nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla ani na schopnost
obsluhovat stroje.

3. Jak se RHINOCORT AQUA 64 pg pouziva

Vzdy pouzivejte pfipravek presn¢ podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Déti mohou uzivat RHINOCORT AQUA 64 pg pouze pod dohledem dospélého, aby byla
podavana jen pfedepsana davka a ptipravek byl spravné aplikovan.

Lécba rymy

Obvyklé davkovani pro dosp€lé a starsi pacienty a déti od 6 rok:

Doporucena pocatecni davka je 256 mikrogramut (ug) denné.

Pfi pouziti ptipravku RHINOCORT AQUA 64 ug jednou denné (rano) stisknéte lahvicku
dvakrat do kazdé nosni dirky. Pti pouziti dvakrat denné (rdno a vecer) stisknéte lahvicku
pouze jedenkrat do kazdé nosni dirky.

Po zlepseni ptiznakd rymy miZe oSetiujici l€kar snizit pfedepsanou davku piipravku.

Pokud trpite sennou rymou, mé¢l(a) byste zacit uzivat (podavat ditéti) RHINOCORT AQUA
64 pg nékolik dnil pred zacatkem pylové sezony.

RHINOCORT AQUA 64 ug neodstrani o¢ni ptiznaky (slzeni) alergické rymy. Pokud Vas
tyto pfiznaky obtézuji, pozadejte oSetfujiciho lékafe, aby Vam piedepsal doplikovy
ptipravek.

Lécba a predchazeni (prevence) vzniku nosnich polypi

Obvyklé pocatecni davkovani je 256 mikrogrami (nug) denn€. Davku lze podat v jedné ranni
davce nebo ve dvou dennich davkach; rano a vecer.

Pfi pouziti pripravku RHINOCORT AQUA 64 pg stisknéte lahvicku dvakrat do kazdé nosni
dirky pouze rano nebo jedenkrat do kazdé nosni dirky; rano a vecer.

Neprehlédnéte:

Kdyz za¢nete uzivat RHINOCORT AQUA 64 pg, mtzete se citit 1épe jiz prvni den. Trva
vSak nékolik dnti a nékdy az dva tydny, nez dojde k plnému prospéchu z 1écby.

Pripravek se nesmi dostat do o¢i. Pokud by se Vam to ndhodou stalo, je tfeba oko ihned
vyplachnout vodou.

Navod k pouziti pfipravku RHINOCORT AQUA 64 pg

Predtim, nez za¢nete poprvé uzivat RHINOCORT AQUA 64 ug, protfepejte obsah lahvicky a
stisknéte ji asi 5-10krat do vzduchu tak, jak je nakresleno na obrazku. Pokud neni ptipravek
pouzivan denné, potom je nutné pred kazdym pouzitim stisknout lahvicku jedenkrat do
vzduchu.
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1. Vysmrkejte se; protiepejte obsah lahvicky a sejméte hnédy ochranny uzavér.

2. Drzte lahvicku ve svislé poloze, jak je nakresleno na obrazcich.

3. Zasunte aplikator (bilé zakonceni na lahvic¢ce) do jedné nosni dirky a zmacknéte lahvicku
tolikrat, kolik davek/vstiiki chcete aplikovat. Stejny pocet davek/vstiikl aplikujte i do druhé
nosni dirky. Neuzivejte vice nez 4 vstiiky za den.

4. Hnédy ochranny uzavér nasad’te zpét na lahvicku.

Cistent:

Hnédy ochranny uzavér a aplikator z umélé hmoty pravidelné Cistéte — nejlépe po kazdé
aplikaci. Sejméte ochranny uzavér i aplikator a umyjte je v teplé vode. Nechte je oschnout a
znovu je nasad’'te na lahvicku. Nikdy nepouzivejte k ¢isténi Spendlik nebo jiné ostré predméty.
Jestlize jste uzil(a) vétsi davku pripravku

Jestlize jste uzil(a) vétsi davku nez 4 vstiiky za den, nemusite se obavat zadnych nezadoucich
projevl. Pfi dlouhodobéjsim podavani (mésice) vysSich davek piipravku se vSak mohou
objevit nezadouci u¢inky. Pokud mate toto podezieni, navstivte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku pripravku, pokracujte normalné az dalsi
pravidelnou davkou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie
nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, miize mit i RHINOCORT AQUA 64 g nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Jsou obvykle mirné a trvaji kratkou dobu/jsou prechodné. Cast&ji se mize objevit krvaceni
z nosu, krvavy nosni vytok a podrazdéni nosu. Mén¢ Casto se mize vyskytnout kozni vyrazka
ve formé koptivky ¢i vysevu pupinkii po téle, svédéni kiize a otok v obliceji ¢i otok hrdla.
Velmi vzacné viidky na nosni sliznici, prodéravéni nosni piepazky a tézka alergicka reakce
po podani piipravku.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to
svému lékafti nebo 1ékarnikovi.
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5. Jak RHINOCORT AQUA 64 pg uchovavat

Uchovavejte pti teploté do 30°C. Chrante pfed mrazem. Ochranny uzavér nasad’'te vzdy zpét
na lahvicku.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

RHINOCORT AQUA 64 pug nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabi¢ce a lahvicce za ,,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotifebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace

Co RHINOCORT AQUA 64 pg obsahuje

Lécivou latkou je budesonid. Jedno stisknuti uvolni 64 pg Iécivé latky.

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, sodna sl karmelosy, glukosa,
polysorbat 80, dihydrat dinatrium-edetatu, kalium-sorbat, kyselina chlorovodikova a ¢isténa
voda.

Jak RHINOCORT AQUA 64 g vypada a co obsahuje toto baleni
Lahvicka z hnédého skla s bilym nastavcem do nosu a hnédym ochrannym krytem. Obsahuje
suspenzi budesonidu ve vode¢. Jedno baleni obsahuje 120 nebo 240 davek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobce
AstraZeneca AB, Sodertilje, Svédsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate umistniho zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., Plzenska 3217/16, 150 00 Praha 5

Tel.: 222 807 111

Fax: 222 807 221

WWwWw.astrazeneca.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
29.4.2009

Registrovand ochranna znamka RHINOCORT AQUA je majetkem AstraZeneca plc.
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