AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15282/2024/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Flonase 50 micrograme/doza spray nazal, suspensie
Propionat de fluticazona

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Flonase 50 micrograme/doza spray nazal, suspensie
Propionat de fluticazona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE ‘

Fiecare pulverizare elibereaza 100 mg suspensie care contin propionat de fluticazona 50 micrograme
propionat de fluticazona.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: Celuloza microcristalina, carmeloza sodica, glucoza, polisorbat 80, apa purificata.
Conservanti: clorurd de benzalconiu, alcool feniletilic.

Contine clorura de benzalconiu. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray nazal, suspensie
60 pulverizari per flacon
120 pulverizari per flacon

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare nazala.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Numai pentru utilizarea de catre adulti.



8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Haleon Romania S.R.L.
Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One, Etaj 6 (Zona 2), Sector 5, Bucuresti,
Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15282/2024/01 — ambalaj cu un flacon a 60 de doze masurate
15282/2024/02 — ambalaj cu un flacon a 120 de doze masurate

13. SERIA DE FABRICATIE

LOT:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Numai pentru utilizarea de catre adulgi.
Doza unica zilnica.

Previne si amelioreaza simptomatologia indusa de alergeni prezenti in aer, inclusiv:
Polen (rinitd alergica sezonierd); par de animale; acarieni; spori de mucegai.

Flonase ajuta la:
e  Ameliorarea simptomelor alergice timp de pana la 24 de ore.
e  Prevenirea reaparitiei simptomelor pe durata zilei.

Flonase are actiune directd pentru a ameliora simptomele alergice la nivelul locului unde incep si se
manifeste.



Mod de utilizare:
e Agitati usor si pulverizati de cateva ori pana la observarea unei formatiuni de vapori inainte de
prima utilizare.
e Utilizati numai la nivel nazal.

Adulti cu varsta de 18 ani si peste:

Doza uzuala: 2 pulverizari in fiecare nard, o data pe zi. Daca simptomele se amelioreaza, utilizati 1
pulverizare 1n fiecare nara o data pe zi. Daca simptomele sunt extrem de grave: se pot utiliza 2
pulverizari in fiecare nard, de doud ori pe zi. Dupa ameliorarea simptomelor, reveniti la doza uzuala.

Copii si adolescenti:
e A nuse utiliza de catre copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

A nu se utiliza:
e Mai mult de 4 pulverizari in fiecare nara pe zi.
e Continuu pentru o duratd de mai mult de 3 luni, decat la recomandarea medicului
dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra:
e [nainte de utilizare, daca sunteti gravida sau daca alaptati.
e Daca, dupi 7 zile de utilizare a spray-ului, nu s-a obtinut ameliorarea simptomelor.

16. INFORMATII iN BRAILLE

flonase



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15282/2024/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Flonase 50 micrograme/doza spray nazal, suspensie
Propionat de fluticazona

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Flonase 50 micrograme/doza spray nazal, suspensie
Propionat de fluticazona

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

<Informatiile evidentiate in gri din aceasta sectiune nu sunt aplicabile pentru ambalajele
multilingve>

Numai pentru utilizarea de catre adulti.
Adulti cu varsta de 18 ani si peste: Doza uzuala este de 2 pulverizari in fiecare nara, o data pe zi.

Agitati usor si pulverizati de cateva ori pana la observarea unei formatiuni de vapori inainte de prima
utilizare.

Administrare nazala.
Nu utilizati mai mult de 4 pulverizari in fiecare nara pe zi.

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

LOT:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

60 pulverizari
120 pulverizari



‘ 6. ALTE INFORMATII

<Informatiile evidentiate in gri din aceasta sectiune nu sunt aplicabile pentru ambalajele
multilingve>

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



