Ptiloha ¢. 2 ke sd€leni sp. zn. sukls58798/2012 a piiloha k rozhodnuti o zmén¢ registrace sp. zn.
sukls155783/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

BIOPAROX
nosni/oralni sprej, roztok
fusafunginum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dileZité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez Iékaiského predpisu. Piesto vSak ptipravek Bioparox musite pouzivat

peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dntl, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Bioparox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bioparox pouzivat
Jak se pripravek Bioparox pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bioparox uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK BIOPAROX A K CEMU SE POUZIVA
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Fusafungin ma antibiotické a zaroven protizanétlivé ucinky. Plisobi pouze mistné a nezpiisobuje vznik
rezistence (schopnost baktérii prezivat a mnozit se i pii 1é¢b¢). Snizuje zdufeni sliznice a zmiriiuje
bolest. Pipravek ma formu mikroskopického aerosolu, jeho ¢astecky jsou velmi malé a pronikaji do
vSech oblasti dychacich cest.

Bioparox se pouziva k mistni 1é¢bé zanétd a infekci sliznice hltanu a dychacich cest - ryma, zanét
vedlejs$ich nosnich dutin, angina, zanét hltanu, zanét hrtanu, zanét pridusnice a priadusek. Mize byt
podavan i po odstranéni krénich mandli. Pouze u leh¢ich onemocnéni sliznice dutiny ustni, hltanu,
mandli a hornich cest dychacich mlzete Bioparox pouzit bez porady s lékafem. Pfi zndmkach celkové
infekce (horecka) se ptipravek pouziva pouze na doporuceni 1ékate jako doplitkova 1écba pii soucasné
celkové 1écbé antibiotiky. U zanétu hrtanu, ktery se projevuje predevsim chrapotem, sipanim a
Stekavym kaSlem lze Bioparox pouzivat téZ jen na doporuceni lékare.

2. CEMU MUSITE VF;NOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
BIOPAROX POUZIVAT

NepouZzivejte piipravek Bioparox

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na fusafungin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Bioparox.

- dale se Bioparox nesmi podavat détem mlad$im 30 mésici (nebezpec¢i kieCovitého zizeni
hrtanu).

Pokud mate jakékoli pochyby, obrat'te se na Vaseho 1ékafte.
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Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Bioparox je zapoti‘ebi

- jestlize mate alergické sklony a bronchospasmus (zizeni prudusek).

Nedoporucuje se dlouhodobé pouzivani pripravku Bioparox, protoze mize mit vliv na normalni
rovnovahu mikrobidlni flory.

Jestlize se u Vas objevi celkové klinické ptiznaky bakterialni infekce, mé byt zvazena 1écba
systémovymi antibiotiky.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Interakce nejsou dosud znamy.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

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

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

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

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Bioparox

Tento pripravek obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100 mg v jedné davce.
Tento pripravek obsahuje malé mnozstvi propylenglykolu (soucast smési silic), ktery muize
zpisobovat kozni podrazdéni.

3.  JAK SE PRIPRAVEK BIOPAROX POUZIVA

Davkovani

Vzdy pouzivejte Bioparox presné podle pokynii svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lé¢karnikem.

Dospeli: pokud 1ékar neurci jinak, obvyklé davkovani je 2 vstiiky do kazdé nosni dirky a 4 vstiiky do
ust 4krat denné.

Deti nad 30 mésicii: obvyklé davkovani je 1 az 2 vstiiky do kazdé nosni dirky a 2 az 4 vstfiky do ust
4krat denné.

K dosazeni maximalniho a dlouhodobého uc¢inku je tfeba dodrzovat davkovani a dobu 1écby
8 - 10 dni (lécba nema byt pierusena pti prvnich zndmkach zlepSeni stavu nemocného, protoze by to
mohlo zpisobit navrat onemocnéni). Lécba nema prekrocit 10 dni.

Jestlize se do 3 dnil pfiznaky onemocnéni nezlepsi, nebo se naopak zhorsuji, ¢i se vyskytnou
nezadouci G¢inky nebo néjaké neobvyklé reakce, porad’te se o dalsim pouzivani pripravku s lékarem.

Zpusob a cesta podani

Pripravek je urCen pro podani na sliznici dutiny ustni, hltanu a hornich cest dychacich a na nosni
sliznici. Davkovani je stejné u vSech typti onemocnéni. Piipravek mohou pouZzivat dospé€li a mladistvi.
Détem se piipravek podava od véku, kdy jsou schopny spolupracovat pii podavani spreje (ne mladsi
nez 30 mésict)). Aby bylo zajisténo pravidelné davkovani béhem dne, ma nemocny nosit nadobku
s Bioparoxem u sebe.

Kazdé baleni piipravku obsahuje nadobku Bioparoxu (obr. 1) s nosnim nastavcem zluté barvy
pfipravenou k pouziti (1), Gstni nastavec bilé barvy (2), prihledny nastavec pro nosni podani u déti (3)
a umélohmotny obal, ktery umoziuje nosit Bioparox s sebou a zajistuje hygienické baleni. Pred
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 nahofte.
Doporucuje se kazdy den dezinfikovat oba nastavce.



Podanit do nosu (pouZiti Zlutého nosniho nastavce nebo prithledného nosniho nastavce u déti):

Pted pouzitim se doporucuje vy¢istit si nosni dutinu. Poté vlozte zluty nebo pruhledny nosni nastavec
do nosni dirky (obr. 3). Stlacte siln& a dlouze a soudasné hluboce vdechnéte. Usta ponechejte pii
kazdém vstiiku uzaviena. Vstiiknéte 2krat do kazdé nosni dirky.

Podani do dutiny ustni (pouZziti bilého ustniho nastavce):

Odstraiite nosni nastavec opatrnym pooto¢enim. Nasad’te ustni nastavec na nadobku Bioparoxu (obr.
4). Vlozte Gstni nastavec do Ust a pevné jej seviete rty (drzte nadobku podle obrazku 5). V piipadé
infekce v hrdle stlacte nadobku zpfima a dlouze a soucasné vdechnéte (proto, aby se pokryla oblast
mandli a hrtanu). V piipad¢ infekce prudusnice a pridusek odkaslete, poté zhluboka vdechnéte za
souCasného vstiiku pfipravku a zadrzte n€kolik sekund dech (proto, aby se piipravek dostal az do
pradusek). Vstiik opakujte 4x.

' 1
i & ; v
é -
- /
il @
Obrazek 1 Obrazek 2 Obrazek 3 Obrazek 4 Obrazek 5

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Bioparox, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzili ptili§ mnoho davek nebo pifi nahodném poziti ptipravku ditétem mlad$Sim nez 30
meésicl, kontaktujte okamzité svého lékare nebo 1ékarnika.

Zkusenost s predavkovanim piipravkem Bioparox je omezena, ale uvedené piiznaky zahrnuji ob&hové
potiZe, snizenou citlivost v Ustech, zavrat’, zhorseni bolesti v krku a podrazdéni hrdla.

V ptipadé predavkovani ma byt 1éCba zastavena, piiznaky 1éceny a pacient pozorovan.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Bioparox
Pokud byla vynechana jedna nebo nékolik davek, doporucuje se vzapéeti po tomto zjisténi provést
2 vstiiky do kazdé nosni dirky a 4 vstiiky do ust a nadale pokracovat v bézném davkovani.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i ptipravek Bioparox nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi casté: kychani, neptijemnd chut’ v ustech, ptekrveni spojivek.
Casté: pocit sucha v nose nebo krku, podrazdéni v krku, kasel, nevolnost.
Neni znamo: zvraceni.

Tyto nezadouci u¢inky obvykle nevyzaduji preruseni 1écby.

Velmi vzacné:

Podrazdéni na kazi a sliznici, napf. vyrazka, svédéni, koptivka, Quinckeho edém (rychly otok
obliCeje, rtl, ust, jazyka nebo hrdla, ktery mtize zpiisobit obtize s dychanim).

Astma, potize pti dychani nebo sipani, dusnost, stazeni svalti kolem hrdla zptsobujici jeho uzavieni,
otok hrdla.

Anafylakticky Sok.

V ptipadé€ kireCovitého stazeni prudusek je tieba pierusit pouzivani pfipravku (hlavné u déti) a vyhledat
1ékare.



Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK BIOPAROX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Bioparox nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za Pouzitelné do:
(EXP.;)

Uchovavejte pfi teploté do 50 °C.

Nadobku nepropichujte a nevhazujte do ohné.

6. DALST INFORMACE
Co pripravek Bioparox obsahuje

- Lécivou latkou je fusafunginum (fusafungin) 0,50 g ve 100 ml roztoku. 1 odmeétena davka
obsahuje 0,125 mg fusafunginu. Nadobka o objemu 10 ml obsahuje 400 odmétenych davek.
- Pomocnymi latkami jsou sacharin, ethanol 95%, isopropyl-myristat, smes silic, norfluran (hnaci

plyn).
Jak pripravek Bioparox vypada a co obsahuje toto baleni
Nosni/oralni sprej, roztok.
Tlakova hlinikova nadobka s 25 pl odmérnym ventilem, obsahujici 10 ml roztoku odpovidajici 400
odmétenym davkam, se tfemi polyethylenovymi néstavci: jeden Ustni nastavec (bily), dva nosni
nastavce (Zluty pro dospélé a pruhledny pro déti), krabicka.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot
92284 Suresnes cedex, Francie

Vyrobce:
Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran
45520 Gidy
Francie

a

EGIS PHARMACEUTICALS Plc
Kereszturi ut 30-38

H-1106 Budapest’

Mad’arsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u Servier s.r.o., tel.: + 420222 118 111.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 4.4.2012



