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Pribalova informace: informace pro pacienta

Tinkair 50 mikrogrami nosni sprej, suspenze
Tinkair 100 mikrogramu nosni sprej, suspenze
Budesonidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
- Tento pripravek byl ptredepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezddoucich tcinki, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Tinkair a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Tinkair pouzivat
3. Jak se ptipravek Tinkair pouziva
4. Mozné nezadouci u€inky
5. Jak pripravek Tinkair uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je pripravek Tinkair a k ¢emu se pouZiva

Tinkair je glukokortikoid ve spreji ureny k nosnimu podani. Glukokortikoidy jsou skupinou 1é€iv,
které pomahaji pfedchazet zanétu.

Pouziva se u sezonni alergické rymy, u chronické alergické i nealergické rymy, dale k 1écbé nosnich
polypt a k prevenci vzniku nosnich polypti po polypektomii (chirurgické odstranéni nosnich polypa).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Tinkair pouZivat
NepouZzivejte piipravek Tinkair

- jestlize jste alergicky(a) na budesonid nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku (uvedenou v bode
6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Tinkair se porad’te se svym lé¢kafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- Jestlize trpite soucasné plisnovou nebo virovou infekci.

- Pokud trpite aktivni nebo bezptiznakovou formou plicni tuberkulozy. Pouziti kortikosteroidt
je mozné az po dukladném zvazeni terapeutickych vyhod a jejich porovnani s nezadoucimi
ucinky, a proto musite na své onemocnéni upozornit svého 1ékare.

- Jestlize mate sniZenou funkci jater, je mozny vyskyt systémovych nezddoucich ucinkd.

- Jestlize mate zeleny zakal nebo nosni vied.

- Pokud trpite nosnimi viidky, nebo jste prod¢€lali chirurgicky zakrok nebo poranéni nosu, meli
byste zacit s 1écbou kortikoidy az po tplném zahojeni rany, protoze kortikosteroidy tlumi
ucinky pfi hojeni koznich poranéni.

- Jestlize Vase dité pouziva tento piipravek delSi dobu, 1ékat bude pravideln¢ sledovat jeho
télesnou vysku. Pokud dojde ke zpomaleni riistu, 1éCba se ma piehodnotit za icelem snizeni
davky, pfipadné¢ mulze oSetfujici 1ékat doporucit navstévu specialisty na détské nemoci
dychacich cest. Je to proto, ze u déti IéCenych nosnimi kortikoidy v doporuc¢enych davkach
byly hlaseny ptipady zpomaleni ristu.



- V ptipadé vyskytu kozni reakce nebo podrazdéni sliznic upozornéte neodkladné svého 1ékaie,
protoze ptipravek obsahuje butylhydroxyanisol, ktery tyto ptiznaky mutze zpusobit.

- Pti dlouhodobém podavani piipravku Tinkair se doporucuje jedenkrat az dvakrat rocné
provést vysetfeni nosni sliznice.

- U déti se dlouhodoba 1écba timto piipravkem nedoporucuje.

- Mohou se objevit celkové ucinky glukokortikoidli podavanych do nosu, zvlasté pokud jsou
podavany ve vyssich davkach a po delsi dobu. Tyto projevy jsou daleko mén¢ Casté ve
srovnani s glukokortikoidy podavanymi usty a mohou se téz liSit mezi pacienty i mezi riznymi
léky. Mezi celkové projevy glukokortikoidl patii ptiznaky, které vznikaji i€¢inkem vysokych
hladin kortikoidti (Cushingiiv syndrom), cushingoidni projevy v obliceji (mésicovity oblicej),
potlaceni funkce nadledvin, zpomaleni riistu u déti a dospivajicich, Sedy zékal a zvySeny
nitroo¢ni tlak. Dale mtze dojit k projeviim riznych psychologickych poruch nebo zmén
chovani jako jsou neklid, poruchy spanku, izkost, deprese nebo agrese (zvlaste u déti).

- Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékare.

Déti
Pro nedostatek klinickych dat neni Tinkair uréen détem mladSim Sesti let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tinkair
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzival(a), véetné
1€k vydavanych bez predpisu.

Néekteré 1éky mohou zvySovat u€inky piipravku Tinkair a pokud tyto l1éky pouzivate (v€etné nekterych
1ékd na HIV: ritonavir, kobicistat), V4§ 1ékat mize rozhodnout, Ze je tfeba Vas peclive sledovat.

V ptipadé nutnosti sou¢asného podavani dalsich 1éCivych ptipravki do nosu se doporucuje zachovat
odstup minimalnég pil hodiny.

Informujte 1ékate, pokud:

- jste soucasné léCeni kortikosteroidy podavanymi tusty. Pfechod na pouzivani samotného nosniho
spreje Tinkair musi probihat pod lékafskou kontrolou, zvlasté v piipadé jakéhokoli podezieni na
zhor$enou funkci nadledvin

- pouzivate antimykotika (k 1écbé plisnovych infekei) obsahujici itrakonazol nebo ketokonazol.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek pouZzivat.

Dosud nejsou zadné dukazy o tom, ze by pouzivani pfipravku Tinkair bylo skodlivé pro t€hotnou zenu
nebo kojence. Pokud otéhotnite v pribéhu 1écby ptipravkem Tinkair, navstivte co nejdiive svého
1ékare. Tinkair 1ze pouzivat v prub&hu kojeni pti dodrzeni doporu¢eného davkovani ptipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tinkair nosni sprej nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Tinkair obsahuje butylhydroxyanisol a kalium sorbat
Muze zpasobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitida) nebo podrazdéni oci a sliznic.

3. Jak se pripravek Tinkair pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynl svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Neptekracujte maximalni povolenou davku. Pfi dlouhodobém pouzivani vysokych davek se mohou
projevit celkové nezadouci Géinky kortikoidd. Je dulezité, abyste dodrzoval(a) davku uvedenou
1ékarnikem na obalu nebo doporucenou Vasim Iékafem. Pozivanim vys$$i nebo niz$i davky se mohou
zhorsit projevy Vaseho onemocnéni.



Pied kazdym pouZitim:

1) Obsah lahvicky dobie protiepejte.

2) Opatrnym pootocenim odstrante z nosniho aplikatoru ochranny kryt.

3) Podrzte lahvicku ve svislé poloze, v dostatecné vzdalenosti od tvare, uchopte horni sprejovou ¢ast
lahvicky mezi prsty, tim se aktivuje davkovaci pojistka a 1ék se zane jemné rozpraSovat. Davkovaci
pojistka zistane aktivni. Neplati to v pripad¢, pokud lahvicku rozeberete, nebo se ptipravek delsi dobu
nepouziva.

4) Pted pouzitim nosniho spreje Tinkair se opatrné vysmrkejte, abyste si dobfe uvolnili nosni dirky.

5) Predkloiite mirm¢ hlavu, uzaviete si prstem jednu nosni dirku, do druhé nosni dirky jemné vlozte
aplikator, palcem zatlacte na dno lahvicky smérem nahoru. Tim doséhnete jemného rozprasovaciho
efektu.

6) Aplikator vyndejte z nosni dirky, hlavu trochu zakloiite a ponechte v zdklonu nékolik sekund,
abyste umoznili dokonalé rozptyleni v nose. Stejné se postupuje i u druhé nosni dirky.

7) Na aplikétor nasad’te ochranny kryt.

Upozornéni:

Po otevieni spotiebujte ptipravek do 3 mésicii. V ptipad€, Ze se ventil ucpe, odstrafite nosni aplikator
z lahvicky a promyvejte ho nékolik minut teplou vodou. Na ucpand mista v zadném piipade
nepouzivejte ostré predméty. Davkovani by mélo byt individualni.

Lécba rymy:

Obvykla pocatecni davka pripravku jsou dvé davky nosniho spreje po 50 mikrogramech (pg) nebo 1
davka nosniho spreje po 100 mikrogramech (pg) budesonidu do kazdé nosni dirky dvakrat denné, rano
a vecer.

Po dosazeni klinického ti¢inku (obvykle béhem 1-2 tydnti pravidelné aplikace piipravku) se pokracuje
udrzovaci davkou, tj. obvykle jedna davka nosniho spreje po 50 mikrogramech do kazdé nosni dirky
dvakrat denné, rano a vecer, nebo dvé davky po 50 mikrogramech nebo 1 davka nosniho spreje po 100
mikrogramech budesonidu do kazdé nosni dirky jedenkrat denné, a to rano.

Udrzovaci davka by méla byt stanovena jako nejnizsi uc¢inna davka, pti které je pacient bez klinickych
obtizi.

Ptipravek je uréen pro dospélé, mladistvé a déti od 6 let veéku.

Lécba a prevence nosnich polypii:

200 mikrogrami (100 mikrogrami do kazdé nosni dirky) dvakrat denné tj. dvé davky nosniho spreje
po 50 mikrogramech nebo 1 davka nosniho spreje po 100 mikrogramech budesonidu do kazdé nosni
dirky dvakrat denné.

POZNAMKA:

Celkovy lécebny Gc¢inek nosniho spreje se projevi az po nékolika dnech 1é¢by (v ojedinélych piipadech
ne diive nez za dva tydny pravidelné 1écby).

Lécba sezonni rymy by méla byt podle okolnosti zahajena pied ocekavanou expozici alergentim.
Nékdy je nutné soucasné predepsat doplitkovou 1é¢bu, napt. pouziti antihistaminik pro potlaceni
oc¢nich symptomd alergické rymy.

V ptipadé, ze prichodnost nosu je Spatna (ucpany nos), miize se pred pouzitim nosniho spreje Tinkair
v prvnich dvou nebo tfech dnech aplikovat nosni vazokonstriktor (latka zplsobujici zazeni cév).



JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tinkair, nez jste mé(a)

vewr

jestlize jste pouzil(a) podstatng vice pripravku, nez jste mél(a), informujte svého 1ékare.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Tinkair
Nezdvojnasobujte nasledujici davku.

4. MoZné neZadouci ucinky
Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U piipravku Tinkair jsou znamé nasledujici ¢asté, méné casté, vzacné a velmi vzacné nezadouci
ucinky a neZadouci uc¢inky s neznamou frekvenci:

Casté (postihuji 1 aZ 10 pacientii ze 100)
podrazdéni nosni sliznice, krvaceni z nosu

Méné casté (postihuji 1 aZ 10 pacientii z 1 000)
¢asna nebo zpozdéna reakce z precitlivélosti zahrnujici kopiivku, vyrazku, zanétlivé onemocnéni kiize,
otok a svédéni

Vzacné (postihuji 1 aZ 10 pacientu z 10 000)
znamky a piiznaky ucinkt celkové podavanych kortikosteroidt, véetné titlumu nadledvinek (zlaza u
ledvin) a zpomaleni ristu u déti, rozmazané vidéni

Velmi vzacné (méné neZ 1 pacienta z 10 000)

porucha hlasu (chrapot), tvorba viidkii na nosni sliznici az prodéravéni nosni prepazky,
anafylakticka reakce (celkova alergicka reakce, jejiz projevy mohou byt poruchy dychani, neklid,
bledost, studeny pot, pocit na omdleni a dalsi)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
Sedy zakal, zeleny zékal

Pediatricka populace
U deéti 1éCenych nosnimi kortikoidy, zv1asté pti podavani vysokych davek, bylo hldSeno opozdéni
rastu.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci €¢inky mtiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeé¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tinkair uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v plivodnim vnitfnim obalu. Chraiite pied mrazem.

Po otevieni 1ék spotiebujte do 3 mésicu.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za “EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tinkair 50 mikrogramii obsahuje
- Lécivou latkou je budesonidum 1 mg v 1 ml suspenze, to odpovida 50 mikrogramim
budesonidu v jedné davce piipravku.
- Pomocnymi latkami jsou:
disperzni celulosa, hypromelosa, natrium-lauryl-sulfat, makrogol 400, butylhydroxyanisol,
natrium-citrat, monohydrat kyseliny citronové, kalium-sorbat, roztok kyseliny chlorovodikové
(1 mol/1), dinatrium-edetat a ¢iSténa voda.

Co pripravek Tinkair 100 mikrogramii obsahuje
- Lécivou latkou je budesonidum 2 mg v 1 ml suspenze, to odpovida 100 mikrogramtim
budesonidu v jedné davce piipravku.
- Pomocnymi latkami jsou:
disperzni celulosa, hypromelosa, natrium-lauryl-sulfat, makrogol 400, butylhydroxyanisol,
natrium-citrat, monohydrat kyseliny citronové, kalium-sorbat, roztok kyseliny chlorovodikové
(1 mol/l), dinatrium-edetat a ¢isténa voda.

Jak pripravek Tinkair vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Tinkair je 15ml hnéda sklenéna lahvicka s plastovou tlakovou davkovaci pumpickou

s nosnim aplikdtorem a ochrannym krytem.

Jedna lahvicka obsahuje bud’ 200 davek po 50 mikrogramech, nebo 200 davek po 100 mikrogramech
budesonidu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci
ITC FARMA s.r.l., Viale Pier Luigi Nervi 164, 04100 Latina (LT), Italie

Vyrobce

ITC Production S.r.1.
Via Pontina Km 29
00071 Pomezia (RM)
Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

S&D Pharma CZ, spol. s r.0., Pisnicka 22, 142 00 Praha 4, Ceska republika
Tel.: 296303340

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 11. 2025



