Prospecto: informacidn para el usuario
Flonase 50 microgramos/pulverizacion suspension para pulverizacion nasal
Propionato de Fluticasona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las

indicadas por su farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacidn, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 7 dias.

Contenido del prospecto

Qué es Flonase y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Flonase
Coémo usar Flonase

Posibles efectos adversos

Conservacion de Flonase

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Flonase y para qué se utiliza

El principio activo es propionato de fluticasona, un corticoide que, cuando se utiliza a diario, tiene accién
antiinflamatoria. Esta suspension para pulverizacion nasal ayuda a controlar la reaccion de su cuerpo a los
alergenos (“desencadenantes”), presentes en el medio.

Flonase se utiliza en adultos a partir de 18 afios para aliviar los sintomas asociados a la rinitis alérgica
causada por el polen y otros alergenos presentes en el aire, por ejemplo alergia a animales domésticos,
acaros del polvo y esporas de hongos. Alivia los sintomas como estornudos, goteo nasal, , picor o
congestion nasal, picor y lagrimeo de ojos, hasta 24 horas.

Pueden tardarse 3 6 4 dias en alcanzarse el maximo nivel de proteccion. Por tanto es importante continuar
el uso regular para alcanzar el méximo beneficio terapéutico.

Debe consultar a un médico si empeora o0 si no mejora después de 7 dias.
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Flonase.
No use Flonase:

- Si es alérgico a propionato de fluticasona o a cualquier de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Flonase:

1de9




- Siesta utilizando medicamentos que contengan corticoides (incluyendo cremas para eczemas,
inhaladores para el asma, comprimidos, inyecciones, sprays nasales o gotas para los 0jos o la nariz)

- Si tiene infeccion en la nariz o los senos nasales, si tiene resfriado, fiebre o ha sufrido recientemente
cirugia, lesiones o ulceras en la nariz.

Si su sintomas no mejoran, después de 7 dias, hable con su médico.

No use el medicamento de manera continuada durante mas de 3 meses, a no ser que su médico se lo
indique. Cuando se usan corticoides en spray nasal a altas dosis, durante periodos prolongados, pueden
darse reacciones adversas debido a la absorcion del medicamento por el organismo. Estos efectos son
mucho menos probables que con los corticoides orales y pueden variar en pacientes individuales y entre
distintas preparaciones de corticoides. Los potenciales efectos sistémicos pueden incluir sindrome de
Cushing, sintomas cushingoideos, inhibicion suprarrenal, retraso en el crecimiento en nifios y adolescentes,
cataratas, glaucoma y, mas raramente, reduccién de la densidad mineral 6sea, efectos en el metabolismo de
la glucosa y una gama de efectos psicoldgicos y del comportamiento incluyendo hiperactividad
psicomotora, trastornos del suefio, ansiedad, depresion o agresividad (especialmente en nifios).

El tratamiento con dosis mas altas de las recomendadas de corticoides nasales puede resultar en inhibicion
suprarrenalclinicamente significativa. Si hay evidencia de uso de dosis mayores de las recomendadas, se
deberia considerar cobertura adicional con corticoides sistémicos durante periodos de stress o cirugia
electiva.

Uso se Flonase con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento, especialmente:

- Medicamentos que contengan corticoides (incluyendo cremas para eczemas, inhaladores para el asma,
comprimidos, inyecciones, sprays nasales o gotas para la nariz o los 0jos);

- ritonavir,( un medicamento para el VIH)

- ketoconazol (para infecciones por hongos).

Uso de Flonase con alimentos y bebidas.
Puede usar Flonase en cualquier momento del dia, con o sin alimentos.

Embarazo,lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. No existen
datos sobre los efectos de este medicamento en la fertilidad.

Conduccion y uso de maquinas.
No es probable que Flonase afecte su capacidad para conducir ni para usar herramientas 0 maquinas.

Flonase puede provocar broncoespasmo (sensacion repentina de ahogo) asi como irritacion y,

especialmente por el uso a largo plazo, edema de la mucosa nasal, porque contiene cloruro de
benzalconio.
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3. Cémo usar Flonase

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Adultos a partir de 18 afios:
La dosis recomendada son dos pulverizaciones en cada orificio nasal una vez al dia (200 microgramos de
propionato de fluticasona), idealmente, por las mafianas.

Una vez que sus sintomas hayan mejorado, puede reducir la dosis a una pulverizacion en cada fosa nasal
una vez al dia.

Si sus sintomas son especialmente fuertes, puede que necesite aplicar dos pulverizaciones en cada fosa
nasal dos veces al dia hasta que sus sintomas mejoren, pero esto es s6lo para un uso a corto plazo.

- No aplicar mas de 8 pulverizaciones (4 pulverizaciones por fosa nasal) al dia.

- Use la menor dosis posible para controlar sus sintomas.

- Si sus sintomas no mejoran, 0 no estan bien controlados después de 7 dias, consulte con su
médico o farmacéutico.

- No use mas de la dosis recomendada.

Uso en nifios y adolescentes:
Este medicamento no debe utilizarse en nifios ni adolescentes menores de 18 afios.

Forma de administracion
Usar s6lo en la nariz.

No ingerir.

No pulverizar en los 0jos.

Antes de usar un nuevo frasco de Flonase:

El pulverizador de Flonase tiene una tapa que protege la boquilla y la mantiene limpia. Recuerde quitarla
antes de usar el pulverizador (Figura 1).

Antes de empezar un nuevo frasco de Flonase, o si no lo ha usado en unos dias, cebe el dispositivo
(presione el dispositivo pulverizador varias veces) para asegurarse de recibir la dosis adecuada.

Sujete el frasco con el pulgar debajo y sus dedos indice y corazén sobre el cuello a ambos lados de la
boquilla . Manteniendo fijo el pulgar, presione hacia abajo con sus dedos varias veces hasta obtener una
pulverizacion fina. (Figura 2)

Al hacer esto asegurese de no apuntarse a usted ni a otras personas con la boquilla.

Si el pulverizador sigue sin funcionar, intente limpiarlo tal y como se describe en la seccion “limpieza del

pulverizador”. No intente desatascar o agrandar el pequefio orificio pulverizador con una aguja u otro
objeto punzante porque esto estropearia el mecanismo del pulverizador.
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Figura 1

Figura 2

Uso de Flonase:
Suénese la nariz suavemente.
Agite bien el frasco y quite la tapa protectora.
Si se trata de un nuevo frasco de Flonase, o si no ha usado el pulverizador en unos dias, tendra que
cebar el dispositivo. Presione hacia abajo el dispositivo pulverizador varias veces hasta obtener una
pulverizacion fina.
Sujete el frasco como se muestra en la Figura 3. Coloque la boquilla en un orificio nasal y tape el otro,
Incline la cabeza hacia delante ligeramente y mantenga el frasco recto como se muestra en la figura 4.
Apunte desviandose ligeramente del centro de su nariz.
Comience a inspirar lentamente por la nariz. Mientras est4 inspirando, presione firmemente sobre el
cuello del pulverizador con los dedos, para proyectar una pulverizacion hacia dentro de su nariz
(figura 4).
Espire por la boca. Repita el paso 4 para aplicar una segunda pulverizacién en la misma fosa nasal.
Retire la boquilla de la fosa nasal sobre la que ya ha aplicado el medicamento y espire por la boca
(Figura 5).
Repita los pasos del 4 al 6 en el otro orificio nasal.
Después de usar el pulverizador, limpie la boquilla con cuidado con un pafiuelo limpio y coloque de
nuevo la tapa protectora.

Figura 3
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Figura 4

Limpieza del pulverizador:

Quite la tapa protectora y la boquilla (Figura 6).
Sumerja la boquilla y la tapa protectora en agua templada durante unos minutos (Figura 7) y después

enjuague bajo el grifo (Figura 8).
Sacuda el exceso de agua y deje secar en un sitio templado-jno demasiado caluroso!-

Ajuste la boquilla de nuevo en el pulverizador (Figura 9).
Si es necesario, presione hacia abajo el dispositivo pulverizador varias veces hasta obtener una

pulverizacién fina. Vuelva a colocar la tapa protectora.
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No intente desatascar o agrandar el pequefio orificio pulverizador con una aguja u otro objeto
punzante porque esto estropearia el mecanismo del pulverizador.
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Pueden tardarse 3 6 4 dias en alcanzarse el maximo nivel de proteccion proporcionado por Flonase. Para
prevenir los sintomas, comience a usar Flonase antes de la exposicion a sus “desencadenantes” habituales.

No debe usar Flonase, durante mas tiempo del que esté expuesto a sus “desencadenantes” habituales (por
ejemplo polen).

Si usa mas Flonase del que debe
Hable con su médico si usa mas Flonase del recomendado.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé usar Flonase
Si olvida una dosis, simplemente use la dosis siguiente cuando corresponda. No use una dosis doble para

compensar la dosis olvidada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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Cuando se utilizan pulverizadores nasales de corticosteroides a dosis elevadas durante periodos de tiempo
prolongados, se pueden producir efectos adversos debido a la absorcion del farmaco por el organismo.

Efectos adversos de frecuencia muy rara, pero muy graves, busque ayuda médica inmediatamente.

Signos de reaccidn alérgica, como erupcion en la piel, hinchazon de la boca o la cara o dificultad para
respirar.

Cambios en la vision que se desarrollan después de comenzar a usar este producto. Se han notificado
casos raros de problemas oculares, como cataratas o glaucoma en personas que han usado grandes
cantidades de corticoides a lo largo de un periodo de varios afos.

Pequefios agujeros (perforaciones) en el tabique nasal.

Si desarrolla alguno de estos sintomas, deje de tomar el medicamento y busque ayuda médica
inmediatamente.

Otros efectos adversos de frecuencia muy rara
Pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas
Problemas oculares, como dolor o visién borrosa.

Problemas nasales como dolor y/o sangrado persistente.
Si sufre alguno de estos sintomas deje de tomar el medicamento y busque ayuda médica.

Efectos adversos frecuentes
Pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas
Estornudos después de usar el pulverizador. Estos cesan pronto.
Percibir un olor o sabor desagradable.
Sequedad o irritacion de la nariz o la garganta.
Dolor de cabeza.

Efectos adversos muy frecuentes
Afectan a mas de 1 de cada 10 personas
Sangrado ocasional de la nariz

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso , consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano :
https://www.notificaRAM.es . Mediante la comunicacidon de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Flonase

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s
medicamento que no necesita en el Punto Sigre de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico
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http://www.notificaram.es/

cdémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger
el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Flonase

- El principio activo es propionato de fluticasona. Cada pulverizacién libera 100 mg de suspension que
contienen 50 microgramos de propionato de fluticasona como dosis emitida.

- Los demas componentes (excipientes) son glucosa (anhidra), celulosa microcristalina, carmelosa
sodica, feniletanol, cloruro de benzalconio, polisorbato 80 y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Flonase es una suspension para pulverizacion nasal acuosa blanca, opaca

El frasco de cristal color ambar est& equipado con un dispositivo pulverizador, aplicador nasal y tapa
protectora. El frasco contiene 60 pulverizaciones, con un contenido total no inferior a 7.0g ..

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, S.A., C/Severo Ochoa, 2, P.T.M., Tres Cantos, 28760, Madrid.
Responsable de la fabricacion:

Glaxo Wellcome S.A., 09400, Aranda de Duero, Burgos. Espafia

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres: :

Bélgica Se incluird al final del procedimiento.
Bulgaria Se incluird al final del procedimiento.
Croacia Se incluird al final del procedimiento.
Chipre Se incluira al final del procedimiento.

Republica Checa Se incluira al final del procedimiento.

Dinamarca Se incluira al final del procedimiento.
Estonia Se incluira al final del procedimiento.
Finlandia Se incluird al final del procedimiento.
Francia Se incluira al final del procedimiento.
Alemania Se incluira al final del procedimiento.
Grecia Se incluird al final del procedimiento.
Hungria Se incluira al final del procedimiento.
Irlanda Se incluird al final del procedimiento.
Italia Se incluira al final del procedimiento.
Letonia Se incluird al final del procedimiento.
Lituania Se incluird al final del procedimiento.
Luxemburgo Se incluird al final del procedimiento.
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Malta
Holanda
Noruega
Polonia
Portugal
Rumania
Republica Eslovaca
Eslovenia
Espafia
Suecia
Reino Unido

Fecha de la ultima revision de este prospecto: abril de 2015

Se incluira al final del procedimiento.
Se incluird al final del procedimiento.
Se incluird al final del procedimiento.
Se incluird al final del procedimiento.
Se incluird al final del procedimiento.
Se incluira al final del procedimiento.
Se incluird al final del procedimiento.
Se incluird al final del procedimiento.
Se incluird al final del procedimiento.
Se incluird al final del procedimiento.
Se incluird al final del procedimiento.

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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