®
Flutel

Fluticasone Propionate

Suspension pour pulvérisation nasale

Composition :

Principe actif :

Fluticasone Propionate ............... 50 microgrammes pour une dose.

Excipients :

La cellulose microcristalline/carmellose sodique, glucose (anhydre), alcool phényléthylique,
édétate disodique, polysorbate 80, sorbate de potassium, acide chlorhydrique (concentré),
hydroxyde de sodium et de I'eau purifiée.

Excipient a effet notoire : Sorbate de potassium.

FLUTEL® contient du sodium et du glucose. Aucun effet indésirable en ce qui concerne la voie
d’administration n’est attendue.

Indications thérapeutiques :

Code ATC : RO1AD08

Ce médicament contient un corticoide (dérivé de cortisone).

C’est un traitement anti-inflammatoire qui s’administre par voie nasale. Il est indiqué :

e chez I'adulte et I'enfant de plus de 12 ans, pour traiter les rhinites allergiques,

e chez I'enfant de 4 a 12 ans, pour traiter uniquement la rhinite allergique saisonniere (rhume
des foins),

e chez I'adulte, pour soulager les symptomes liés a la présence de polypes (tumeurs sans
gravité se développant sur les mugueuses) dans le nez.

Posologie :

Veillez & toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les indications de votre
médecin. En cas de doute, demander I'avis de votre médecin ou de pharmacien. Ne pas
augmenter la dose ni la fréquence ou la durée d’administration prescrites par votre médecin.
Rhinite allergique :

o Utilisation chez 'enfant entre 4 et 12 ans (traitement de la rhinite allergique saisonniére
uniquement) :

La dose recommandée est de 100 microgrammes par jour, soit 1 pulvérisation dans chaque
narine 1 fois par jour le matin.

Ne dépassez pas 1 pulvérisation dans chaque narine, matin et soir.

-La mise en route et la durée du traitement dépendent de I'exposition a la substance
responsable de I'allergie.

o Utilisation chez I'adulte et enfant de 13 ans et plus :

La dose recommandée est de 200 microgrammes par jour, soit 2 pulvérisations dans chaque
narine 1 fois par jour, le matin.

Ne dépassez pas 2 pulvérisations dans chaque narine, matin et soir.

-La mise en route et la durée du traitement dépendent de I'exposition a la substance
responsable de I'allergie.

Présence de polypes dans le nez (polypose nasosinusienne) :

¢ Traitement d’attaque : 400 microgrammes par jour, soit 2 pulvérisations dans chaque
narine 2 fois par jour, matin et soir.

o Traitement d’entretien (traitement régulier) : une fois les symptomes controlés, (en

général, aprés 1 a 2 mois), 200 microgrammes par jour, soit 2 pulvérisations dans chaque
narine, 1 fois par jour le matin.

-Dans tous les cas il convient de toujours chercher la dose minimale efficace.

-En cas de persistance des troubles, n'augmentez pas la dose, mais consultez votre médecin.
Mode d’administration :

Vloie nasale uniquement.

Ne pas avaler.

Suivre attentivement les conseils d'utilisation.

1-Préparer votre pulvérisateur pour utilisation

Avant d'utiliser ce médicament pour la premiére fois ou si
le flacon n'est pas utilisé quotidiennement, agitez le flacon,
apres avoir enlevé le capuchon de protection, tenez le
flacon en position verticale, placez votre pouce sur le fond
du flacon et vos doigts des deux cotés de la téte du
pulvérisateur et pompez dans I'air en le tournant loin de !
vous jusqu’a obtention d’une brume uniforme (voir figure
en face).

Si le pulvérisateur n’a pas fonctionné n’essayez pas de débloquer I'applicateur nasal en
insérant une aiguille ou un autre objet pointu reportez-vous a la section «Nettoyage de
votre pulvérisateur».

2-Utilisation de votre pulvérisateur

Lors de chaque utilisation :

1. Mouchez-vous soigneusement pour assécher le nez
avant chaque prise.

Agitez doucement le flacon.

Enlevez le capuchon anti poussiére.

2. Placez votre pouce sur le fond du flacon et les doigts de
chaque coté de 'embout tout en maintenant le flacon en
position verticale.

3. Couvrez I'une de vos narines avec votre doigt, insérez
I'extrémité de 'embout dans I'autre narine (voir figure en
face).

4. Inclinez légerement la téte pour maintenir le flacon en
position verticale. Commencez a respirer par le nez et
appuyez avec les doigts. Gardez I'embout de pulvérisa-
tion dans la narine en expirant par la bouche (voir figure
en face) répétez selon le nombre de pulvérisations
prescrites.

5. Retirez I'embout de cette narine et répétez les étapes 3
et 4 pour la deuxiéme narine.

6. Essuyez I'embout avec un tissu propre et replacez le
capuchon anti poussiere.

3-Nettoyage de votre pulvérisateur :

Nettoyez régulierement la partie supérieure en plastique. Pour cela, enlevez le capuchon anti
poussiére et la bague de protection puis tirez vers le haut pour retirer I'embout de pulvérisation.
Lavez les parties en plastique a I'eau chaude du robinet et laissez les sécher complétement
avant de les remettre en place.

Si 'embout est bouché, vous pouvez le retirer et le laisser dans de I'eau tiede. Puis rincez,
séchez et replacez-le.

Administration chez les enfants : Un adulte devrait aider les enfants a utiliser ce médicament.
Contre - indications :

N’utilisez jamais FLUTEL® dans les cas suivants :

o Sivous étes allergique a la substance active ou a I'un des autres composants contenus dans
ce médicament, mentionnés dans la rubrique « excipients »,

o Si vous présentez des troubles de la coagulation sanguine (notamment des saignements de
nez),

 Si vous avez de I'herpés au niveau des muqueuses du nez, des lévres, de la bouche ou des
yeux,

« Si votre enfant est 4gé de moins de 4 ans.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE FLUTEL®.

Précautions d’emploi et mises en garde spéciales :

ADRESSEZ-VOUS A VOTRE MEDECIN OU PHARMACIEN AVANT D’UTILISER FLUTEL®.
Précautions d’emploi

o efficacité maximale de ce médicament ne se manifeste qu'au bout de quelques jours et
dépend du respect rigoureux de la posologie.

 Pour que ce médicament soit actif, les fosses nasales doivent étre libres.

Par conséquent, mouchez-vous avant I'utilisation de ce produit.

o Si la sensation de nez bouché persiste malgré la mise en route du traitement, consultez
votre médecin afin qu'il réévalue le traitement.

o En cas de traitement prolongé, vous devrez vous rendre chez votre médecin afin qu'il

réalise un examen ORL détaillé de votre muqueuse nasale.

Mises en gardes spéciales

o Si vous présentez une surinfection (mouchage purulent), de la fievre ou une infection
broncho-pulmonaire, prévenez votre médecin.

o Si vous avez subi récemment une intervention chirurgicale ou un traumatisme au niveau du

50 pg / Dose

nez, tant que la guérison n’est pas compléte, n’utilisez pas ce produit.

 Prendre des corticoides par voie nasale (comme FLUTEL®) peut, lorsqu'ils sont pris pendant
longtemps et/ou a fortes doses :

- ralentir la croissance chez I'enfant. Vlotre médecin mesurera régulierement la taille de votre
enfant, et s’assurera que celui-ci prend la dose efficace la plus faible.

- entrainer des troubles oculaires comme un glaucome (augmentation de la pression a
l'intérieur de I'ceil) ou une cataracte (voile au niveau du cristallin de I'eeil). Informez votre
médecin si vous avez déja eu de tels troubles ou si vous remarquez un changement de votre
vision au cours d’un traitement par FLUTEL®.

Contactez votre médecin en cas de vision floue ou d’autres troubles visuels.

* FLUTEL® 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale contient du
sorbate de potassium

Le sorbate de potassium peut provoquer des réactions cutanées locales.

Sportifs :

Attention ce médicament contient un principe actif pouvant rendre positifs les tests pratiqués
lors de contrdles antidopage.

Enfants

Sans objet.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.

Interactions médicamenteuses :

VEUILLEZ INFORMER VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN SIVOUS PRENEZ OU AVEZ PRIS
RECEMMENT UN AUTRE MEDICAMENT AVEC OU SANS ORDONNANCE.

Informez votre médecin en particulier si vous prenez déja :

 Certains médicaments a base de kétoconazole (médicaments qui agissent contre les
champignons),

 Certains médicaments peuvent augmenter les effets indésirables du propionate de
fluticasone et il est possible que votre médecin souhaite vous surveiller attentivement si vous
prenez ces médicaments (y compris certains médicaments pour traiter I'infection a VIH :
ritonavir, cobicistat).

Interactions avec les aliments, boissons et de I'alcool

Sans objet.

Grossesse et allaitement :

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament.

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin car lui
seul peut juger s'il est nécessaire de poursuivre le traitement.

Conducteurs et utilisateurs de machines :

Il est peu probable que ce médicament ait des effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou
a utiliser des machines.

DEMANDEZ CONSEIL AVOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE TOUT
MEDICAMENT.

Effets indésirables :

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils
ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Il peut survenir :

 des saignements de nez, une irritation de la gorge ou une sensation de brilure nasale
pouvant entrainer des éternuements, une sécheresse de la mugueuse du nez, des maux de téte
ainsi qu’un godt et une odeur désagréables.

En cas de persistance d’une irritation nasale, consultez votre médecin.

 des réactions allergiques telles que des manifestations cutanées, des gonflements du

visage ou de la gorge ; ces manifestations peuvent exceptionnellement étre généralisées.
Consultez alors votre médecin.

« parfois une mycose nasale (affection due au développement de certains champignons
microscopiques). Dans ce cas, arrétez le traitement et consultez votre médecin afin qu’il
envisage un traitement adapté.

o trés rarement : possibilité de glaucome (augmentation de la pression a I'intérieur de I'ceil),
cataracte (opacification du cristallin de I'ceil).

En cas de vision floue, de douleur ou d’autres troubles visuels, consultez votre médecin.
 avec une fréquence indéterminée :

- ulcérations dans le nez

- vision floue

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systeme
national de déclaration : Centre National de pharmacovigilance et de matériovigilance

-Site internet : www.cnpm.org.dz

-Adresse : CNPM, sis,route petit staouali (NIPA) dely Ibrahim —Alger 16320

-Tel/Fax : (213)23367502 /(213)23367527/(213)23367529

-Email : cnpm@cnpm.org.dz

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la
sécurité du médicament.

Surdosage :

Si vous avez pris plus de FLUTEL® 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisa-
tion nasale que vous n’auriez di :

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous avez utilisé accidentellement plus que ce
qui vous a été prescrit, un surdosage pourra avoir des effets néfastes.

Dans tous les cas, il faut se conformer a I'ordonnance de votre médecin et ne pas augmenter ou
diminuer la dose sans I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

Si vous oubliez de prendre FLUTEL® 50 microgrammes/ dose, suspension pour
pulvérisation nasale :

Prenez votre dose suivante a I'heure habituelle.

Ne prenez pas de double dose pour compenser la dose que vous avez oubliée de prendre.

Si vous arrétez de prendre FLUTEL® 50 microgrammes/ dose, suspension pour pulvérisa-
tion nasale :

Sans objet.

ADRESSEZ-VOUS A VOTRE MEDECIN OU PHARMACIEN SI VOUS AVEZ D’AUTRES QUESTIONS
SUR L'UTILISATION DE CE MEDICAMENT.

Précautions particuliéres de conservation :

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver & une température ambiante en dessous de 25°C et dans son emballage d’origine.
Ne pas congeler.

Nature et contenu :

Flacon en verre ambré type lll de 15 ml contenant 120 pulvérisations, Fourni avec une pompe
doseuse, conditionnés dans une boite en carton avec notice.

Conditions de délivrance :

Liste 1

WORLD MEDICINE

Pharmaceutical Company

Nom et adresse du titulaire et I'exploitant de la décision d'enregistrement :

Sarl World Medecine Limited

Zone industriel Oued Tlelat N°08 ,07, 09, llot 08, Commune Oued Tlelat, Wilaya d'Oran, Algérie
Nom et adresse des participants dans la fabrication en gros , conditionnement primaire
et secondaire et libération des lots :

Sarl World Medecine Limited

Site de production 2, Zone industriel Oued Tlelat N°08 ,07, 09, llot 08, Commune Oued Tlelat,
Wilaya d'Oran, Algérie

D.E.n°: 23/22 E 027/544

Date de révision de la notice : Novembre 2023
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