Pisomna informacia pre pouzivatelov

Informacie o pouziti, Citajte pozorne!

BIOPAROX®
(fusafunginum)
Orélna a nosova roztokova aerodisperzia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Les Laboratoires Servier

22, rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
Francuzsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals Public Limited Company
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest, Madarsko

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran
45520 Gidy, Francuzsko

Zlozenie lieku

Lie€ivo: Fusafunginum (fusafungin) 0,5g v 100 ml roztoku. Jedna odmerana davka obsahuje 0,125 mg
fusafunginu. Nadobka s objemom 10 ml obsahuje 400 odmeranych davok.

Pomocné latky: Saccharinum (sacharin), ethanolum anhydricum (bezvody etanol), isopropylis myristas
(izopropylmyristat), aréma, hnaci plyn: tetrafluorethanum (tetrafluéretan).

Farmakoterapeuticka skupina
Antibiotikum s protizapalovym ucinkom.

Charakteristika

Fusafungin ma antibiotické a sucasne protizapalové uc€inky. Pdsobi iba miestne a nespbsobuje vznik
rezistencie (schopnost baktérii prezivat amnozit sa aj pocas lieCby). Znizuje opuchnutie sliznice
a zmieriiuje bolest. Liek ma formu mikroskopického aerosoélu, jeho &iastoCky su velmi malé a prenikaju
do v8etkych oblasti dychacich ciest.

Indikacie

BIOPAROX sa pouziva na miestnu lieCbu zapalov a infekcii sliznice hltana a dychacich ciest - nadcha,
zpal prinosovych dutin, angina, zapal hltana, zapal hrtana, zapal priedusnice a prieduSiek. M6ze sa
pouzivat aj po vybrati mandli. Iba u lahSich ochoreni sliznice dutiny ustnej, hltana, mandli a hornych
dychacich ciest mézete BIOPAROX pouzit bez suhlasu lekara. Pri znamkach celkovej infekcie (horticka) sa
liek pouZiva len na odporulanie lekara ako doplnkova lie€ba pri su€asnej celkovej lieCbe antibiotikami.
Pri zapale hrtana, ktory sa prejavuje predovSetkym chrapotom, zachripnutim a Stekavym kadfom sa
BIOPAROX moéze pouzivat taktiez len na odporucanie lekara.

Liek mdézu uzivat dospeli, mladistvi. Detom sa liek podava od veku, kedy su schopné spolupracovat
pri podavani roztokovej aerodisperzie (nie mladsie ako 30 mesiacov).

Kontraindikacie

BIOPAROX sa nesmie pouzivat v pripade znamej alebo predpokladanej precitlivenosti na lieCivo
alebo pomocné latky. Dalej sa BIOPAROX nesmie podavat detom mlad$im ako 30 mesiacov
(nebezpecenstvo kifcovitého stiahnutia hrtana). Ak mate akékolvek pochybnosti, obratte sa na svojho
lekara.

Neziaduce ucinky
Liek sa zvyCajne dobre znada. Zriedka sa mbze vyskytnut podraZzdenie Ust, hrtana a zachvaty kychania.

NeZiaduce uc&inky su spravidla prechodné a nevyZaduju preruSenie lieCby. PredovSetkym u chorych
so zvy8enou citlivostou sa méZu ojedinele vyskytnut na koZi a sliznici podraZzdenie, napr. opuchnutie,
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vyrazka alebo ki€ovité stiahnutie prieduSiek. V pripade kfCovitého stiahnutia prieduSiek je potrebné
pouzivanie lieku (podavanie lieku dietatu) prerusit’ a vyhladat lekara.

V pripade vyskytu neziaducich ucinkov, ktoré nie su spomenuté v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov,
informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika.

Interakcie
Interakcie nie su doteraz zname.

Davkovanie

Liek je ur€eny na podavanie na sliznicu dutiny Ustnej, hitana a hornych dychacich ciest (pri angine, zapale
hitana, hrtana, prieduSnice a prieduSiek), ako aj na nosovu sliznicu (pri nadche, nadche spojenej
so zapalom hltana a zapale prinosovych dutin). Davkovanie je rovnaké u vsetkych typov ochoreni.

Dospeli: ak neur¢i lekar inak, bezné davkovanie su 2 vstreky do kazdej nosovej dierky a 4 vstreky do Ust,
4x denne.

Deti starSie ako 30 mesiacov: bezné davkovanie je 1 az 2 vstreky do kazdej nosovej dierky a 2 az 4 vstreky
do ust, 4x denne.

Na dosiahnutie maximalneho a dlhodobého ucinku je potrebné dodrziavat davkovanie a trvanie lieCby 8-10
dni (lieCba sa nema prerusovat pri prvych znamkach zlepSenia stavu chorého, pretoze by to mohlo spbsobit
navrat ochorenia).

Ak bola vynechana jedna alebo niekofko davok, odporu¢a sa ihned po tomto zisteni podat 2 vstreky
do kazdej nosovej dierky a 4 vstreky do ust a potom pokracovat beznym davkovanim.

Spdésob podavania

Kazdé balenie pripravku obsahuje nadobku lieku BIOPAROX (obr. 1) so Zltym nosovym nadstavcom
pripravenu na pouZzitie (1), biely ustny nadstavec (2), priesvithy nadstavec na nosovu aplikaciu u deti (3)
a umelohmotny obal, ktory umoziiuje nosit BIOPAROX so sebou a zabezpecluje jeho hygienické balenie.
Pred prvym pouzitim stlaéte 4x vrchnu &ast hlavného nadstavca, aby bola pumpicka pripravena (obr. 2).
Nadobku je potrebné drzat' vo zvislej polohe medzi palcom a ukazovakom tak, aby bol hlavny nadstavec
hore.

Inhalacia nosom (pouzitie zZItého nosového nadstavca alebo priesvitného pre deti):

Pred pouzitim sa odporuca vycistit’ si nosovu dutinu. Potom vloZte ZIty nosovy nadstavec, alebo priesvitny
do nosovej dierky (obr. 3). Stlacte silno a dlho a su€asne hlboko vdychnite. Po€as vdychovania nechajte
Usta zatvorené. Vstrek opakujte 2x do kazdej nosovej dierky.

Inhalacia Ustami (pouZitie bieleho Gstneho nadstavca):

Zlozte nosovy nadstavec opatrnym pootocenim. Nasadte biely nadstavec na nadobku lieku BIOPAROX
(obr. 4). Vlozte ustny nadstavec do ust a pevne ho zovrite perami (drzte nadobku podfa obr. 5). V pripade
infekcie v hrdle stlate nadobku dihSie a suCasne vdychnite (aby sa pokryla oblast mandli a hrtana).
V pripade infekcie priedusnice a prieduSiek odkaslite, potom zhlboka vdychnite za suasného vstreku
pripravku a zadrzte dych na niekolko sekund (aby sa pripravok dostal az do priedusSiek). Vstrek opakujte 4x.
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Obr. 2 Obr. 3

Specialne upozornenia

Ak sa priznaky ochorenia do 3 dni zlepSia, lieCbu nepreruSujte a pripravok pouzivajte nadalej, celkovo
po dobu 8-10 dni (najdlhsie vSak 10 dni).

Ak sa v8ak do 3 dni priznaky ochorenia nezlepSia, alebo sa naopak zhorSia, pripadne sa vyskytnu
neziaduce Ucinky alebo nejaké nezvy&ajné reakcie, poradte sa o dalSom uzivani pripravku s lekarom.

O vhodnosti su¢asného pouzivania lieku BIOPAROX s inymi liekmi sa poradte s lekdrom. Ak Vam lekar
predpiSe iné lieky s lokalnym a¢inkom v dutine Ustnej, nosovej, hltane a v hornych dychacich cestach,
oznamte lekarovi, Zze uz uzivate BIOPAROX.

Aby bolo zabezpefené pravidelné davkovanie pocas diha, ma chory nosit nadobku s liekom BIOPAROX
pri sebe.

Odporuca sa kazdy den dezinfikovat nadstavce tampénom napustenym 90 % alkoholom.

Skér nez zacnete uzivat BIOPAROX pocas tehotenstva, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Predavkovanie:
V pripade predavkovania alebo nahodného pozitia lieku dietatom sa poradte s lekarom.

Varovanie
Liek sa nesmie pouzivat po uplynuti Easu pouzitefnosti vyznaenom na obale.
Liek sa musi uchovavat mimo dosahu a dohladu deti.

Balenie
Hlinikova tlakova nadobka s dvoma nosovymi nadstavcami (ZIty pre dospelych a priesvitny pre deti),
s jednym ustnym bielym nadstavcom a s obsahom 10 ml. Nadobka obsahuje 400 odmeranych davok.

Uchovavanie
Nevystavujte teplotam vys$sim ako 50 °C. Nadobku neprepichujte.

Datum poslednej revizie
Marec 2007
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