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Pribalova informace: informace pro uZivatele

BIOPAROX

125 mikrogramii/davka, nosni/oralni sprej, roztok
fusafunginum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete pouZivat tento pripravek, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého lékate
nebo lékarnika.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Bioparox a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Bioparox pouzivat
3. Jak se pripravek Bioparox pouziva

4. Mozné nezadouci uc¢inky

5. Jak ptipravek Bioparox uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Bioparox a k ¢emu se pouZiva
Bioparox je antibiotikum s protizanétlivym Gc¢inkem.

Fusafungin ma antibiotické a zaroven protizanétlivé ucinky. Plsobi pouze mistné a nezpisobuje vznik
rezistence (schopnost bakterii pfezivat a mnozit se i pti 1é¢b¢€). Snizuje zdufeni sliznice a zmirfiuje bolest.
Ptipravek ma formu mikroskopického aerosolu, jeho ¢astecky jsou velmi malé a pronikaji do vSech oblasti
dychacich cest.

Bioparox se pouziva u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let k mistni 1é¢bé zanétl a infekei sliznice
hltanu a dychacich cest - ryma, zanét vedlejSich nosnich dutin, angina, zanét hltanu, zanét hrtanu. Miize
byt podavan i po odstranéni krénich mandli. Pouze u leh¢ich onemocnéni sliznice dutiny Ustni, hltanu,
krénich mandli a hornich cest dychacich miZete Bioparox pouzit bez porady s lékafem. Pfi znamkach
celkové infekce (horecka) se pripravek pouziva pouze na doporuceni lékafe jako dopliikova 1écba pii
soucasné celkové 1éCbe¢ antibiotiky. U zanétu hrtanu, ktery se projevuje predev§im chrapotem, sipanim a
Stekavym kasSlem lze Bioparox pouzivat téZ jen na doporuceni lékare.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Bioparox pouZivat

Nepouzivejte pripravek Bioparox

o jestlize jste alergicky (a) na fusafungin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6),

e u déti ve véku do 12 let,

e jestlize mate alergické sklony a bronchospasmus (zuzeni priidusek) v anamnéze.

Pokud mate jakékoli pochyby, obrat'te se na Vaseho lékate.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Bioparox se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

V piipadé¢ alergické reakce piestaiite Bioparox pouZzivat a kontaktujte Vaseho 1ékafe. Lécba ptipravkem
Bioparox nesmi byt znovu zahéjena (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky).

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti ptipravku Bioparox je zapotiebi:

e Nedoporucuje se dlouhodobé pouzivani piipravku Bioparox, protoze muze mit vliv na normalni
rovnovahu mikrobialni flory.

e Jestlize se u Vas objevi celkové klinické pfiznaky bakteridlni infekce, ma byt zvazena lécba
systémovymi antibiotiky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Bioparox

Interakce nejsou dosud znamy.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival (a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Pti predpisu jinych 1ékti s mistnim uc¢inkem v dutin€ stni, nosni, hltanu a v hornich cestach dychacich
oznamte lékati, Ze jiz pouzivate Bioparox.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Bioparox nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Bioparox obsahuje ethanol a propylenglykol

Tento pripravek obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100 mg v jedné davce. Tento
ptipravek obsahuje malé mnozstvi propylenglykolu (soucast slozeného aromatu), ktery mize zptisobovat
kozni podrazdéni.
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3. Jak se pripravek Bioparox pouzZiva

Davkovani
Vzdy pouzivejte Bioparox pfesné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Pouziti u dospélych
Pokud 1ékat neurci jinak, obvyklé davkovani je 2 vstiiky do kazdé nosni dirky a 4 vstiiky do ust 4krat
denné.

Pouziti u dospivajicich

Tento pripravek nesmi byt podavan détem do 12 let.

Pokud lékar neur¢i jinak, obvyklé davkovani je 2 vstiiky do kazdé nosni dirky a 4 vstiiky do ust
4krat denné.

K dosazeni maximalniho a dlouhodobého ucinku je tfeba dodrzovat davkovani a dobu lécby 8 - 10 dni
(lécba nema byt prerusena pii prvnich znamkéch zlepSeni stavu nemocného, protoze by to mohlo zptsobit
navrat onemocnéni). Lécba nema piekrocit 10 dni.

Jestlize se do 3 dni priznaky onemocnéni nezlepsi, nebo se naopak zhorsuji, €i se vyskytnou nezadouci
ucinky nebo néjaké neobvyklé reakce, porad'te se o dal§im pouzivani piipravku s 1ékafem.

Zpiisob a cesta podani

Ptipravek je ur€en pro podani na sliznici dutiny ustni, hltanu a hornich cest dychacich a na nosni sliznici.
Davkovani je stejné u v§ech typli onemocnéni. Pripravek mohou pouzivat dospéli a dospivajici ve véku od
12 let. Aby bylo zajiSténo pravidelné davkovani béhem dne, ma nemocny nosit nadobku s Bioparoxem u
sebe.

Kazdé baleni ptipravku obsahuje nadobku Bioparoxu (obr. 1) s nosnim nastavcem zluté barvy pfipravenou
k pouziti (1), Gstni nastavec bilé barvy (2) a umélohmotny obal, ktery umoziiuje nosit Bioparox s sebou a
zajistuje hygienické baleni. Pfed prvnim pouzitim 4krat stisknéte hlavni nastavec pro uvedeni odmérného
ventilu do chodu (obr. 2). Nadobku je nutno drzet palcem a ukazovakem ve svislé poloze tak, aby byl
nastavec nahote. Doporucuje se kazdy den dezinfikovat oba nastavce.

Podani do nosu (pouziti zlutého nosniho nastavce):

Pted pouzitim se doporucuje vycistit si nosni dutinu. Poté vlozte zluty nosni nastavec do nosni dirky (obr.
3). Stlaéte siln& a dlouze. Usta ponechejte pti kazdém vstfiku uzaviena. Vstiknéte 2krat do kazdé nosni
dirky.

Podani do dutiny ustni (pouziti bilého ustniho ndstavce):

Odstrante nosni nastavec opatrnym pootocenim. Nasad'te Gstni nastavec na nadobku Bioparoxu (obr. 4).
Vlozte Gstni nastavec do ust a pevné jej seviete rty (drzte nadobku podle obrazku 5). Pak siln€ stlacte.
Vstiik opakujte 4x.
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JestliZe jste pouzil (a) vice pFipravku Bioparox, nez jste mél (a)

Jestlize jste pouzili pfili§ mnoho dévek nebo pii ndhodném poziti ptipravku ditétem, kontaktujte okamzité
svého lékate nebo 1€kéarnika.

Zkusenost s predavkovanim pfipravkem Bioparox je omezena, ale uvedené piiznaky zahrnuji ob&hové
potize, sniZzenou citlivost v ustech, zdvrat, zhorSeni bolesti v krku a podrazdéni hrdla. V piipadé
predavkovani ma byt 1écba zastavena, ptiznaky léCeny a pacient pozorovan.

Jestlize jste zapomnél (a) pouzit pripravek Bioparox
Pokud byla vynechana jedna nebo n¢kolik davek, doporucuje se vzapéti po tomto zjisténi provést 2 vstiiky
do kazdé nosni dirky a 4 vsttiky do ust a nadale pokrac¢ovat v bézném davkovani.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i pfipravek Bioparox nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ve velmi vzacnych ptipadech (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientd) se mohou vyskytnout alergické

reakce zvlasté u pacientl se sklonem k alergiim.

Prestaiite pouzivat tento 1€Civy pfipravek a vyhledejte Vaseho lékare, pokud zaznamenate néktery z

nasledujicich nezadoucich ucinki:

e Anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakce, ktera zplsobuje obtize pti dychani nebo zavrat)

e Astma, bronchospasmus neboli zuzeni pradusek (potize pti dychani nebo sipani), dusnost, stazeni
svall kolem hrdla zptisobujici jeho uzavieni, otok hrdla.

e Podrazdéni na kizi a sliznici, napt. vyrazka, svédéni, koptivka, Quinckeho edém (rychle vznikly otok
obliceje, rtu, Gst, jazyka nebo hrdla, ktery mize zpusobit obtize s dychanim).

Nejcasteji hlasené nezadouci Gcinky jsou mirné a obvykle nevyzaduji pieruseni 1éCby. Tyto reakce

spo¢ivaji hlavné v lokalnich reakcich v misté aplikace:

e Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientll): kychéani, nepfijemna chut v ustech,
prekrveni spojivek.

e Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti): pocit sucha v nose a krku, podrazdéni v krku, kasel,
pocit na zvraceni.
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e Neni znamo (frekvence nemiize byt urcena z dostupnych udaji): zvraceni.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Bioparox uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Bioparox nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na vnéjsim obalu za EXP:, a na
vnitinim obalu za Data de expirare:.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevystavujte teplotam vyssim nez 50 °C.

Nadobku nepropichujte a nevhazujte do ohné.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bioparox obsahuje

e [écivou latkou je fusafunginum (fusafungin) 500 mg ve 100 ml roztoku. Jedna odmétena davka
obsahuje 25 mikrolitrii roztoku, tj. 125 mikrogramt fusafunginu. Nadobka o objemu 10 ml obsahuje
400 odmetenych davek.

e Pomocnymi latkami jsou sacharin, bezvody ethanol, isopropyl-myristat, slozené aroma (zahrnujici
propylenglykol), norfluran (hnaci plyn).

Jak pripravek Bioparox vypada a co obsahuje toto baleni

Nosni/oralni sprej, roztok.

Tlakovéa hlinikova nadobka s 25 pl odmémym ventilem, obsahujici 10 ml roztoku odpovidajici 400

odmétfenym davkam, se dvéma polyethylenovymi nastavci: jeden Gstni nastavec (bily), jeden nosni
nastavec (Zluty), krabicka.
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Upozornéni:
Text na tlakové nadobce je vV rumunsting.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex, Francie

Soubézny dovozce:
RONCOR s.r.0.
¢.p. 271

251 01 Cestlice
Ceska republika

Vyrobce:
Les Laboratoires Servier Industrie

326, rue Marcellin Berthelot
45402 Fleury-Les-Aubrais
Francie

EGIS Pharmaceuticals Private Limited Company
H-9900 Ko6rmend

Matyas kiraly u. 65

Madarsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u Servier S.r.0., tel.: + 420 222 118 111.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
18.11.2015
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