Pakendi infoleht: teave kasutajale

BIOPAROX, 0,125 mg/annuses, nina-/suuddnesprei, lahus
Fusafungiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Bioparox ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Bioparox'i kasutamist
Kuidas Bioparox'i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Bioparox ‘i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

NP

1. Mis ravim on Bioparox ja milleks seda kasutatakse
Bioparox nina-/suuddnesprei on pdletikuvastaste omadustega paikne antibiootikum.

Bioparox i kasutatakse tdiskasvanutel ja iile 12-aastastel noorukitel tilemiste hingamisteede
infektsioonide paikseks raviks.

2. Mida on vaja teada enne Bioparox’i kasutamist

Arge kasutage Bioparox’i

- kui te olete fusafungiini voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline.
- alla 12-aastastel lastel.

- kui teil on kalduvus allergia tekkeks ja teil esineb bronhospasm.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Allergilise reaktsiooni korral katkestage Bioparox'i kasutamine ja votke iithendust oma arstiga.
Bioparox'i kasutamist ei tohi uuesti alustada (vt 15ik 4 ,,V&imalikud kdrvaltoimed®). Viltida kontakti
silmadega. Pikaajaline ravimi kasutamine v3ib pdhjustada superinfektsiooni teket. Kui 7-pdevase ravi
jérel ei ole seisund paranenud, tuleb ravi fusafungiiniga 15petada ja arstiga ndu pidada.

Muud ravimid ja Bioparox

Puuduvad teated koostoimetest teiste ravimitega.

Informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutada
mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Bioparox'i viljakirjutamisel rasedale naisele tuleb olla ettevaatlik. Puuduvad andmed fusafungiini
eritumise kohta rinnapiima, seetSttu ei ole imetamise ajal ravimi kasutamine soovitatav.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.



Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Bioparox’'i mgju autojuhtimisele ja masinate késitsemise vdimele puudub vi pole mirkimisvéérne.

Bioparox sisaldab etanooli ja propiileengliikooli
Ravim sisaldab viheses koguses etanooli (alkoholi), alla 100 mg annuse kohta; ja viheses koguses
proptileengliikooli, mis voib pohjustada nahaérritust.

3. Kuidas Bioparox’'i kasutada

Annustamine

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst voi apteeker
on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Soovituslik annus:

4 spreipihustust suhu ja/vdi 2 pihustust kummassegi ninasddrmesse 4 korda 66péevas.

Tavaline ravi ei tohi kesta iile 7 pdeva.

Manustamisviis- ja-tee

Nina- ja suukaudne manustamine.

Enne esimest kasutamist tuleb pump eelnevalt tdita vajutades tugevasti 4 korda pohiadapterile.
Paigaldage vastav otsik balloonile (nina- v3i suuotsik) (vaata joonis 1).
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Joonis 1.

Ninakaudne manustamine:

Ballooni tuleb hoida piistiasendis pdidla ja nimetissdrme vahel. Nuusake nina enne ravimi
manustamist. Paigaldage ninaotsik (kollane) balloonile. Pange ninaotsik ninasddrmesse, vajutage
tugevasti ja pikalt ballooni pShjale (samal ajal sulgege teine ninasdore ja suu) samal ajal normaalselt
hingates (vaata joonis 2).

Joonis 2.

Suukaudne manustamine:
Paigaldage valge suuotsik balloonile. Ravimi manustamiseks pange suuotsik suhu ja sulgege huuled
timber otsiku. Vajutage tugevasti ballooni pdhjale samal ajal normaalselt hingates (vaata joonis 3 ja 4).



Joonis 3. Joonis 4.
Otsikuid peab iile pdeva puuvillase lapi ja 90%- lise alkoholiga puhastama.

Kui te kasutate Bioparox’i rohkem kui ette nihtud

Kui te olete annustanud liiga palju ravimit, votke otsekohe ithendust oma arsti voi apteekriga.
Kogemused Bioparox'i iileannustamise kohta on piiratud, kuid teatatud stimptomid on
vereringehdired, keele tuimus, pearinglus, kdheda kurgu ja pdletustunde halvenemine kurgus.
Uleannustamise korral tuleb ravi katkestada; siimptomeid tuleb ravida ja patsienti jilgida.

Kui te unustate Bioparox’it kasutada
Kui te unustate manustada ithe v3i rohkem annuseid, on soovitatav manustada 2 spreipihustust
kummassegi ninasddrmesse ja 4 spreipihustust suhu ning seejérel jétkata tavalise annusega.

Kui te Iopetate Bioparox’i kasutamise
Pole kohaldatav.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Viga harvadel juhtudel (voib mdjutada kuni 1 inimest 10000-st) vdib esineda allergilisi reaktsioone,
eriti allergiale kalduvatel patsientidel.

Lopetage ravimi kasutamine ja votke {ithendust oma arstiga, kui teil tekib mdni jirgnevatest

korvaltoimetest:

- Anafiilaktiline Sokk (rasked allergilised reaktsioonid, mis pd&hjustavad hingamisraskusi ja
pearinglust)

- Astma, bronhospasm (hingamisraskused voi hingeldus), Shupuudus, hdilepaelu iimbritsevate
lihaste kramp, mis pShjustab lambumist, koriturset.

- Naha ja limaskestade &rritus nagu 166ve, siigelus, villid, Quincke 6deem (kiire kudede turse nagu
nédo-, huulte-, suu-, keele- voi kdriturse, mille tulemusena vdivad tekkida hingamisraskused).

Koige sagedasemad kdrvaltoimed on tavaliselt kerged ning nende tSttu ei ole vajalik ravi katkestada.

Need korvaltoimed on tavaliselt paiksed manustamiskoha reaktsioonid:

- Viga sage (voib mojutada rohkem kui 1 inimest 10-st): aevastamine, maitsetundlikkuse hiired,
silmade turse.

- Sage (vdib mdjutada kuni 1 inimest 10-st): nina- ja kurguérritus, koridrritus, kéha, iiveldus.

- Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): oksendamine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.



5. Kuidas Bioparox'i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Kaitsta iile 50 °C temperatuuri eest.
Pérast kasutamist ballooni mitte avada voi pdletada, isegi kui see on tiihi.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja balloonil. Kélblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pédevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmepriigi hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Bioparox sisaldab

- Toimeaine on fusafungiin. 1 ml lahust sisaldab 5 mg fusafungiini. Iga mdddetud annus sisaldab
0,125 mg fusafungiini.

- Abiained on aromaataine, veevaba etanool, sahhariin, isopropiiiilmiiristaat, norfluraan.

Kuidas Bioparox vilja nieb ja pakendi sisu

Bioparox 0,125 mg/annuses, nina-/suuddnesprei, lahus, millest jatkub 400 pihustuseks.

Ballooniga on kaasas kaks poliietiileenist otsikut: iiks suuotsik (valge) ja iiks ninaotsik (kollane).
Oromukosaalseks manustamiseks kasutage valget suuotsikut, nasaalseks manustamiseks kasutage
kollast otsikut.

Miiiigiloa hoidja ja tootjad

Miiiigiloa hoidja

Les Laboratoires Servier
50 rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Prantsusmaa

Tootjad

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Prantsusmaa

ja

EGIS Pharmaceuticals Private Limited Company
Matyas kiraly u. 65,

H-9900 Kérmend,

Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Servier Laboratories OU
Rotermanni 8, 10111 Tallinn
Tel: +372 664 5040
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