CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flixotide, 2 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy pojemnik zawiera 2 mg Fluticasoni propionas (flutykazonu propionianu, mikronizowanego) w
2 ml zawiesiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do nebulizacji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 16 lat:

Zapobiegawczo, w cigzkiej astmie oskrzelowej, u pacjentéw wymagajacych stosowania duzych dawek
steroidow wziewnych lub doustnych. Rozpoczecie stosowania flutykazonu propionianu wziewnie

u wielu osob pozwala zmniejszy¢ dawki albo catkowicie odstawi¢ steroidy stosowane doustnie.

Dzieci w wieku od 4 do 16 lat:
Leczenie zaostrzenia astmy oskrzelowe;.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Flixotide, zawiesina do nebulizacji jest przeznaczony wylacznie do inhalacji.
Nie jest przeznaczony do podawania doustnego ani do wstrzykiwan.

Flixotide nalezy stosowaé w postaci aerozolu wytwarzanego przez nebulizator elektryczny, zgodnie z
zaleceniami lekarza. Nie zaleca si¢ stosowania nebulizatorow ultradzwigkowych do inhalacji produktu
leczniczego Flixotide, zawiesina do nebulizacji.

Poniewaz nebulizatory moga dostarcza¢ rozne ilosci leku, nalezy przestrzegaé instrukcji uzycia
zalecanej przez wytworce urzadzenia.

Pacjentéw nalezy poinformowac¢ o profilaktycznym dziataniu flutykazonu propionianu oraz o tym, ze
produkt leczniczy nalezy stosowac regularnie, nawet jesli objawy choroby ustapity.

Dorosli i mlodzie; w wieku powyzej 16 lat - 0,5 do 2,0 mg dwa razy na dobe.

Dawkeg poczatkowg leku nalezy dobra¢ w zaleznosci od nasilenia choroby, a nastgpnie modyfikowac
w zaleznosci od uzyskanej odpowiedzi na leczenie, tak aby uzyska¢ optymalng kontrole choroby przy
najmniejszej dawce dobowe;j leku.

Dzieci i mlodziez w wieku od 4 do 16 lat - 1,0 mg dwa razy na dobe.



Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Flixotide, 2 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji u dzieci
w wieku ponizej 16 lat. Brak danych klinicznych dotyczacych zalecanego dawkowania w tej grupie
wiekowej.

Specjalne grupy pacjentow - Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki u pacjentow w podesziym
wieku oraz pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

Sposob podawania:
Przed zastosowaniem wymiesza¢ doktadnie zawarto$¢ pojemnika, wstrzasajac go kilkakrotnie. W celu
otwarcia przekreci¢ gorna, ruchoma czes$¢ pojemnika i oderwac ja.

Rozcienczanie: Produkt leczniczy Flixotide, zawiesing do nebulizacji mozna rozcienczy¢ 0,9%
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan w celu utatwienia stosowania matych obj¢tosci leku lub
jezeli zalecane jest dtuzsze jego podawanie.

Niezuzyta zawiesine nalezy wyla¢ z nebulizatora.

Zaleca si¢ inhalacj¢ leku za pomoca ustnika, aby unikna¢ ryzyka zmian zanikowych na skorze twarzy
w przypadku dtugotrwatego podawania flutykazonu propionianu przy uzyciu maski twarzowe;j.

W przypadku stosowania maski twarzowej, skora twarzy kontaktujaca si¢ z nig powinna by¢
chroniona kremem lub doktadnie umyta po inhalacji.

W zaleznos$ci od budowy nebulizatora - aerozol moze wydobywac si¢ z urzadzenia na zewnatrz.

Z tego powodu nie nalezy wykonywac inhalacji z nebulizatora w pomieszczeniach zamknigtych,

bez mozliwosci ich przewietrzenia. Dotyczy to szczegolnie sal chorych w szpitalu, gdzie
niejednokrotnie kilku pacjentéw uzywa nebulizatoréw jednoczes$nie.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu leczniczego.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Flixotide, zawiesina do nebulizacji nie stuzy do przerywania napadéw dusznosci,
lecz do dtugotrwatego leczenia. W celu przerwania ostrego napadu astmy konieczne jest zastosowanie
szybko 1 krétko dziatajacego, wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela i dlatego pacjent musi mie¢
zawsze przy sobie taki lek. Produkt leczniczy Flixotide, zawiesina do nebulizacji przeznaczony jest
do codziennego, regularnego stosowania.

Produkt leczniczy Flixotide, zawiesina do nebulizacji nie moze by¢ podany zamiast steroidow
doustnych lub dozylnych w warunkach intensywne;j terapii.

Ciezka astma wymaga regularnego kontrolowania obejmujacego badania czynnosciowe ptuc,
ze wzgledu na ryzyko cigzkich napaddéw astmy, a nawet Smierci.

Zwigkszone zuzycie krotko dziatajacych, wziewnych lekoéw z grupy [,-mimetykow w celu
ztagodzenia objawow astmy wskazuje na pogorszenie jej przebiegu. Jezeli krotko dzialajace leki
rozszerzajace oskrzela sa mniej skuteczne Iub jezeli konieczne jest stosowanie wiecej inhalacji niz
zazwyczaj, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem. W takiej sytuacji leczenie pacjenta nalezy
zweryfikowac. Nalezy rozwazy¢ zwigkszenie dawek lekow przeciwzapalnych (tzn. zwigkszenie
dawek wziewnych kortykosteroidow lub wprowadzenie do leczenia kortykosteroidéw doustnych).
Ciezkie zaostrzenia astmy nalezy leczy¢ wedtug ogolnie przyjetych zasad.

Podczas stosowania flutykazonu propionianu bardzo rzadko zgtaszano przypadki zwigkszenia st¢zenia
glukozy we krwi (patrz punkt 4.8.). Nalezy wzia¢ to pod uwagg przepisujac produkt leczniczy
pacjentom z cukrzycag w wywiadzie.



Podobnie jak podczas stosowania innych lekow wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli z gwaltownym wystgpieniem §wistow bezposrednio po podaniu leku. W takich przypadkach
nalezy niezwtocznie zastosowac szybko dzialajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela, przerwac
stosowanie produktu leczniczego Flixotide w postaci zawiesiny do nebulizacji, oceni¢ stan pacjenta i,
jesli konieczne, zastosowac inne leczenie.

Nagte i postepujace pogarszanie si¢ kontroli astmy potencjalnie moze zagrazac¢ zyciu pacjenta. U tych
pacjentow nalezy rozwazy¢ zwigkszenie dawki steroidow. Pacjenci z ryzykiem takiego przebiegu
choroby powinni by¢ monitorowani za pomocg codziennych pomiaré6w szczytowego przeptywu
wydechowego.

Dziatania og6lnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania steroidow wziewnych, szczegolnie
jesli zalecane sg duze dawki przez dlugi okres. Wystgpienie tych dziatan jest znacznie mnie;j
prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania kortykosteroidow. Mozliwe dziatania
ogolnoustrojowe obejmuja: zespot Cushinga, wyglad twarzy w zespole Cushinga, zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie ggstosci
mineralnej ko$ci, za¢émg i jaskre. Dlatego bardzo wazne jest, aby stosowaé najmniejsza dawke
produktu leczniczego zapewniajaca skuteczna kontrole objawow astmy.

Dlugotrwale leczenie duzymi dawkami steroidow wziewnych moze wywolywaé¢ zahamowanie
czynnos$ci kory nadnerczy i ostry przelom nadnerczowy. Dzieci i mlodziez w wieku ponizej

16 lat, przyjmujace duze dawki flutykazonu propionianu (zwykle >1000 [ig na dobg¢) stanowia
grupe szczegolnego ryzyka. Sytuacje, w ktérych moze wystapic¢ ostry przelom nadnerczowy
zwiazane sa z takimi stanami, jak: uraz, zabieg chirurgiczny, zakazenie, szybkie zmniejszenie
dawki leku. Objawy nie sa zazwyczaj charakterystyczne i moga to by¢: utrata kaknienia, bole
brzucha, zmniejszenie masy ciala, zmeczenie, bol glowy, nudnosci, wymioty, splatanie,
hipoglikemia i drgawki. W okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym nalezy rozwazy¢ dodatkowe doustne podanie kortykosteroidow.

Zaleca si¢ regularne pomiary wzrostu u dzieci leczonych dlugotrwale flutykazonu propionianem.
Jezeli stwierdza si¢ spowolnienie wzrostu, nalezy zweryfikowa¢ leczenie i zmniejszy¢ dawke
wziewnego kortykosteroidu, jesli to mozliwe, do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole
astmy. Ponadto nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pediatry pulmonologa.

Korzysci z leczenia wziewnego flutykazonu propionianem obejmuja zminimalizowanie
zapotrzebowania na steroidy doustne. U pacjentéw, u ktorych wezesniej stosowane leczenie
steroidami doustnymi zamieniono na leczenie wziewne flutykazonu propionianem nalezy liczy¢ si¢
z ryzykiem wystgpienia objawow niewydolnosci kory nadnerczy przez dtuzszy okres. Mozliwo$¢
wystapienia dziatan niepozadanych utrzymuje si¢ przez pewien czas i tacy pacjenci moga wymagac
konsultacji specjalistycznej w celu okreslenia stopnia niewydolno$ci kory nadnerczy przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym Mozliwo$¢ zaburzenia czynnosci kory nadnerczy nalezy
zawsze bra¢ pod uwage w stanach nagtych wymagajacych interwencji medycznej i w sytuacjach
zwigzanych ze stresem. W takich przypadkach moze by¢ konieczne uzupetniajace podawanie
kortykosteroidow.

Pacjenci powinni otrzymywac¢ dawke leku w zaleznos$ci od stopnia nasilenia ich choroby; nalezy
stosowac¢ jak najmniejszg dawke zapewniajaca utrzymanie objawdw astmy pod kontrola. W przypadku
braku reakcji na stosowane leczenie moze by¢ konieczne podanie steroidow doustnych i (lub)
zastosowac antybiotyk w razie infekcji.

Zastapienie lekami wziewnymi steroidow dziatajacych ogolnoustrojowo moze ujawnic¢ objawy alergii,
takie jak alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa lub wyprysk, ktore wczesniej byty leczone lekami
steroidowymi o dzialaniu ogélnym. Objawy alergii nalezy wowczas leczy¢ lekami
przeciwhistaminowymi lub lekami stosowanymi miejscowo, w tym miejscowymi steroidami.



Podobnie jak w przypadku innych wziewnych kortykosteroidéw, nalezy zachowac szczegdlng
ostrozno$¢ u pacjentow z aktywng lub przebyta gruzlicg pluc.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia flutykazonu propionianem.

W badaniu klinicznym TORCH odnotowano zwigkszong ilos¢ doniesien o przypadkach zapalenia pluc
u pacjentow z POChP otrzymujacych 500 pg flutykazonu propionianu dwa razy na dobe (patrz punkt
4.8: ,,Dzialania niepozadane”). Lekarz powinien obserwowac¢ pacjentow z POChP, czy nie rozwija si¢
u nich zapalenie pluc, poniewaz objawy kliniczne zapalenia ptuc i zaostrzenia POChP moga si¢ czgsto
naktadac.

Rytonawir moze znacznie zwigksza¢ stezenie flutykazonu propionianu w osoczu. Dlatego nie nalezy
jednoczesnie stosowac flutykazonu propionianu z rytonawirem, chyba ze potencjalna korzys¢ dla
pacjenta przewyzsza ryzyko zwigzane z wystgpieniem ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych
kortykosteroidow. Podczas jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu z innymi silnymi
inhibitorami CYP3A moze rowniez zwiekszy¢ si¢ ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.5.).

Zmiana leczenia ze steroidow podawanych doustnie na flutykazonu propionian podawany wziewnie
Ze wzgledu na mozliwo$¢ zaburzenia czynnos$ci nadnerczy spowodowanego dhugotrwatym
stosowaniem steroidow dziatajacych ogdlnoustrojowo, pacjenci, u ktorych leki steroidowe stosowane
doustnie zamieniane sg na podawany wziewnie flutykazonu propionian powinni pozostawa¢ pod
specjalng opieka, a czynnos¢ kory nadnerczy powinna by¢ monitorowana.

Zmniegjszanie dawki steroidu doustnego nalezy rozpoczac po tygodniu jednoczesnego stosowania
flutykazonu propionianu. Zmniejszanie dawki nalezy prowadzi¢ w odstgpach nie krétszych niz
tygodniowych. Dawki podtrzymujace wynoszace 10 mg na dobg lub mniejsze w przeliczeniu na
prednizolon nalezy zmniejsza¢ nie szybciej niz o 1 mg na dobe w odstepach tygodniowych. Dla dawek
podtrzymujacych prednizolonu wigkszych niz 10 mg na dobe moze by¢ wlasciwe ostrozne
zmniejszanie dawki o wigcej niz 1 mg na dobe w odstgpach tygodniowych.

U niektorych pacjentdw, w czasie zmniejszania dawek steroidow doustnych wystepuja nieswoiste
objawy ztego samopoczucia, nawet mimo poprawy czynnosci uktadu oddechowego. Tych pacjentow
nalezy zach¢ca¢ do kontynuowania leczenia flutykazonu propionianem i zmniejszania dawek
steroidow doustnych, jezeli nie ma obiektywnych objawéw niewydolnos$ci kory nadnerczy.

Pacjenci, ktorzy zaprzestali stosowania steroidow doustnych, a nadal wystgpuja u nich objawy
zaburzenia czynno$ci kory nadnerczy, powinni mie¢ przy sobie dokument informujacy o koniecznosci
dodatkowego podania steroidéw o dziataniu ogoélnoustrojowym w okresie stresu, np. nasilenia astmy,
zakazen w klatce piersiowe;j, ciezkich wspotistniejacych chordb, zabiegéw chirurgicznych, urazow,

1tp.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W normalnych warunkach po podaniu wziewnym, w osoczu krwi wystepuja mate stezenia
flutykazonu propionianu w wyniku nasilonego metabolizmu ,,pierwszego przejécia” oraz duzego
klirensu osoczowego, zaleznego od aktywnosci izoenzymu 3A4 cytochromu P 450 w przewodzie
pokarmowym i watrobie. Dlatego znaczace klinicznie interakcje flutykazonu propionianu sg mato
prawdopodobne.

Badania interakcji flutykazonu propionianu podawanego donosowo zdrowym ochotnikom wykazaty,
ze rytonawir (bardzo silny inhibitor izoenzymu 3A4 cytochromu P 450) podawany w dawce 100 mg
dwa razy na dobe zwigksza kilkaset razy stgzenie flutykazonu propionianu w osoczu, w wyniku czego
dochodzi do znaczacego zmniejszenia stezenia kortyzolu w surowicy. Informacja o tej interakcji nie
ma znaczenia w odniesieniu do podawanego wziewnie flutykazonu propionianu, ale mozna



spodziewa¢ si¢ znacznego zwigkszenia st¢zenia flutykazonu propionianu w osoczu. Odnotowano
przypadki zespotu Cushinga i zahamowania czynnosci kory nadnerczy. Dlatego nie nalezy stosowac
flutykazonu propionianu jednoczesnie z rytonawirem, chyba ze potencjalna korzy$¢ dla pacjenta
przewyzsza ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow.

W badaniu przeprowadzonym u zdrowych ochotnikéw ketokonazol (niewiele stabszy od rytonawiru
inhibitor CYP3A) spowodowal zwigkszenie ekspozycji na flutykazonu propionian o 150% po podaniu
wziewnym pojedynczej dawki. To spowodowato wigksze zmniejszenie stezenia kortyzolu w osoczu,
w poréwnaniu do podania samego flutykazonu propionianu. Jednoczesne stosowanie z innymi silnymi
inhibitorami CYP3A, takimi jak: itrakonazol, moze takze spowodowac¢ zwickszenie ekspozycji
ogolnoustrojowej na flutykazonu propionian i ryzyka ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych.
Zalecana jest ostroznosc¢ i nalezy unikac, jesli to mozliwe, dlugotrwatego stosowania z takimi lekami.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza: Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania flutykazonu
propionianu u kobiet w cigzy. Podawanie kortykosteroidow ciezarnym zwierzgtom moze powodowaé
nieprawidlowos$ci w rozwoju ptodu (patrz punkt 5.3.).

Stosowanie flutykazonu propionianu w czasie cigzy nalezy ograniczy¢ do przypadkow, gdy w opinii
lekarza oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu.

Laktacja: Przenikanie flutykazonu propionianu do mleka kobiecego nie byto badane.

U szczuréw wykazano obecnos$¢ leku w mleku po uzyskaniu oznaczalnych jego stezen w surowicy
po podaniu podskérnym. U ludzi po podaniu wziewnym zalecanych dawek prawdopodobne stezenia
w surowicy bedg mate.

Stosowanie flutykazonu propionianu u kobiet karmigcych piersig nalezy ograniczy¢ do przypadkow,
gdy w opinii lekarza oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla dziecka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Nie odnotowano.
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej w zaleznosci od uktadéw i narzadow oraz czgstosci
wystepowania. Czgstosci wystgpowania sg okreslone jako: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100,
<1/10), niezbyt czgsto (=1/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000),
w tym pojedyncze doniesienia. Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czgsto, czgsto i niezbyt
czesto pochodzity z badania klinicznego. Dziatania niepozadane wystepujace rzadko i bardzo rzadko
pochodzity z doniesien spontanicznych.

Klasyfikacja ukladéw i Obi Lo Czestos¢
. jaw niepozadany .
narzadow wystepowania
Zakazenia i zarazenia Kandydoza jamy ustnej i gardta Bardzo czesto
pasozytnicze
Zapalenie ptuc (u pacjentow z POChP) Czgsto
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci objawiajace sie:
immunologicznego
skornymi reakcjami nadwrazliwos$ci Niezbyt czgsto
obrzgkiem naczynioruchowym Bardzo rzadko
(gtownie obrzek twarzy, jamy ustnej i gardia),
objawami ze strony uktadu oddechowego




(dusznos¢ i (lub) skurcz oskrzeli), reakcjami
anafilaktycznymi

Zaburzenia
endokrynologiczne

Zespot Cushinga, wyglad twarzy w zespole
Cushinga, zahamowanie czynno$ci kory
nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i
mlodziezy, zmniejszenie ggstosci mineralnej
ko$ci, za¢ma, jaskra

Bardzo rzadko

Zaburzenia metabolizmu i Hiperglikemia (patrz punkt 4.4.) Bardzo rzadko
odzywiania

Zaburzenia zotadka i jelit Niestrawno$¢ Bardzo rzadko
Zaburzenia mi¢§niowo- Bole stawow Bardzo rzadko

szkieletowe 1 tkanki tacznej

Zaburzenia psychiczne

Niepokoj, zaburzenia snu i zmiany w
zachowaniu, w tym nadreaktywnosc i
drazliwos¢ (gldéwnie u dzieci)

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Chrypka, bezgtos

Paradoksalny skurcz oskrzeli

Czgsto

Bardzo rzadko

Zaburzenia skory i tkanki

Krwiaki (since)

Czesto

podskérnej

U niektorych pacjentdw po inhalacji flutykazonu propionianu moze wystapi¢ chrypka i kandydoza
jamy ustnej i gardia (plesniawki). W celu zmniejszenia mozliwos$ci wystapienia chrypki i kandydozy
jamy ustnej i gardla nalezy ptuka¢ wodg jame ustng po inhalacji leku. Objawowa kandydozg nalezy
leczy¢ miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi kontynuujac leczenie produktem leczniczym
Flixotide w postaci zawiesiny do nebulizacji.

Mozliwe objawy ogolnoustrojowe to: zespot Cushinga, wyglad twarzy w zespole Cushinga,
zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie
gestosci mineralnej kos$ci, za¢ma, jaskra (patrz punkt 4.4.).

Podobnie jak podczas stosowania innych lekow wziewnych, po inhalacji flutykazonu propionianu
moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4.). W takich przypadkach nalezy
niezwlocznie zastosowac szybko dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela, przerwac stosowanie
produktu leczniczego Flixotide, oceni¢ stan pacjenta i, jesli konieczne, zastosowac inne leczenie.

4.9. Przedawkowanie

Ostre — Wziewne zastosowanie produktu leczniczego w dawkach znacznie wigkszych niz zalecane
moze powodowac przemijajace zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. Nie wymaga to specjalnego
postepowania. U tych pacjentéw nalezy kontynuowac leczenie wziewnym flutykazonu propionianem
w dawkach zapewniajacych kontrole astmy. Czynnos¢ nadnerczy powraca do normy po kilku dniach.
Moze to by¢ zweryfikowane przez oznaczenie stezenia kortyzolu w osoczu.

Przewlekie — Wziewne stosowanie flutykazonu propionianu w dawkach wiekszych niz zalecane przez
dtuzszy okres moze doprowadzi¢ do zahamowania czynno$ci kory nadnerczy.

Monitorowanie rezerwy nadnerczowej moze okaza¢ si¢ konieczne. Nalezy kontynuowacé leczenie
wziewnym flutykazonu propionianem w dawkach zapewniajacych kontrole astmy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE




5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych
drogg wziewna, glikokortykosteroidy. Kod ATC: R 03 BA 05.

Flutykazonu propionian jest glikokortykosteroidem. Podawany wziewnie w zalecanych dawkach
wywiera silne dziatanie przeciwzapalne w obrebie ptuc, ktorego wynikiem jest zmniejszenie nasilenia
objawoOw i czestosci wystgpowania zaostrzen astmy oskrzelowej.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Catkowita biodostgpnos¢ flutykazonu propionianu po podaniu wziewnym u zdrowych os6b wynosi
okoto 5-11% dawki nominalnej, w zaleznosci od typu uzytego inhalatora. U pacjentéw z chorobami
obturacyjnymi drog oddechowych obserwowano mniejsza ekspozycje ogdlnoustrojowa na stosowany
wziewnie flutykazonu propionian.

Wochlanianie ogoélnoustrojowe odbywa si¢ gtownie z ptuc, poczatkowo jest szybkie, a nastgpnie
powolne. Pozostata cze$¢ wziewnej dawki jest potykana i dostaje si¢ do przewodu pokarmowego,
skad wchtanianie do krazenia ogélnego jest minimalne (<1%) wskutek stabej rozpuszczalno$ci leku
w wodzie 1 metabolizmu pierwszego przejscia. Istnieje liniowa zalezno$¢ pomiedzy dawka leku a
ekspozycja ogdlnoustrojowa.

87-100% dawki doustnej jest wydalane z katem, do 75% w postaci niezmienionej, takze w postaci
nieczynnego metabolitu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne wykazaty, ze flutykazonu propionian wywotuje jedynie dziatania typowe dla
glikokortykosteroidow i to w dawkach znacznie wigkszych niz dawki terapeutyczne. W badaniach
wplywu na rozrodczos$¢ przeprowadzonych na zwierzgtach, glikokortykosteroidy powodowaty
powstawanie wad rozwojowych (rozszczep podniebienia, wewngtrzmaciczne opoznienie wzrostu).
Dlatego tez istnieje niewielkie ryzyko wystgpienia takich zaburzen u ptodu ludzkiego. Nalezy jednak
zauwazyc¢, ze wystepowanie nieprawidlowosci rozwojowych plodow zwierzat stwierdzono podczas
wzglednie duzej ekspozycji ogdlnoustrojowe;.

Nie stwierdzono dodatkowych dziatan zaréwno w badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
jak 1 w badaniach dotyczacych dziatania teratogennego i wplywu na rozrodczos¢.

Flutykazonu propionian nie ma dziatania mutagennego in vitro i in vivo, nie wykazuje rowniez
dziatania rakotworczego u gryzoni. W badaniach na zwierzetach nie wykazuje dziatania draznigcego
ani nie wywotuje reakcji nadwrazliwosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Polisorbat 20

Sorbitanu laurynian

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan bezwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie zaobserwowano.



6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ od §wiatta, nie zamrazac.
Przechowywaé w pozycji pionowe;j.

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Otwarty pojemnik przechowywa¢ w lodowce i1 zawartos¢ zuzy¢ w ciggu 12 godz. po otwarciu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 pojemnikow (5 blistrow po 2 pojemniki) z LDPE zawierajacych po 2 ml zawiesiny do nebulizacji,
pakowanych pojedynczo w blistry z folii PA/AI/PVC i papier/PET/Al w tekturowym pudetku

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd

980 Great West Road

Brendford, Middlessex TW8 9GS

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9566

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09-09-2002 /2007-06-27 / 21-05-2008.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.02.2011 r.
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