CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flutixon, 250 pg/dawke, proszek do inhalacji w kapsutce twardej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka twarda zawiera 250 mikrogramow flutykazonu propionianu (Fluticasoni propionas).
Substancja pomocnicza: laktoza (patrz rowniez punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji w kapsulce twarde;.
Kapsultka twarda 250 pg: niebieski korpus, niebieskie wieczko.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Astma oskrzelowa

Flutixon jest wskazany u dorostych w zapobiegawczym leczeniu:

. astmy tagodnej — u pacjentow, ktdrzy wymagaja codziennego objawowego leczenia lekami
rozszerzajacymi oskrzela;

. astmy umiarkowanej — niestabilna lub nasilajaca si¢ astma, mimo regularnego stosowania
lekéw zapobiegajacych napadom astmy lub tylko rozszerzajacych oskrzela;

. astmy ciezkiej — u pacjentdw z cigzka postacia przewleklej astmy oskrzelowej oraz

wymagajacych stosowania doustnych steroidow w celu opanowania objawow astmy.
Rozpoczgcie stosowania flutykazonu propionianu u wielu 0s6b pozwala zmniejszy¢ dawki steroidow
stosowanych doustnie albo catkowicie je odstawic.

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Flutixon jest wskazany w objawowym leczeniu pacjentow z POChP.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Flutixon jest dostgpny w nastepujacych mocach:
Flutixon, 125 pg/dawke inhalacyjna
Flutixon, 250 pg/ dawke inhalacyjna

Pojedyncza dawka inhalacyjna produktu Flutixon zawiera mniej farmakologicznie nieaktywnych
czastek leku w stosunku do innych, stosowanych wziewnie produktow zawierajacych flutykazonu
propionian w postaci proszku do inhalacji. Z tego wzgledu nominalna dawka produktu Flutixon
zostata zmniejszona o polowe przy zachowaniu tej samej zawartosci czastek aktywnych i tej samej
skutecznosci kliniczne;.

Produkt Flutixon jest przeznaczony wytacznie do podawania wziewnego.
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Dziatanie terapeutyczne wystgpuje po 4-7 dniach od rozpoczecia leczenia.

Nalezy poinformowac pacjentow o profilaktycznym dzialaniu produktu Flutixon, ktory nalezy
stosowac regularnie, nawet w okresach, gdy nie wystepuja objawy.

Dawka propionianu flutykazonu zalezy od stopnia nasilenia choroby i indywidualnej reakcji pacjenta
na leczenie.

Astma oskrzelowa (DoroS$li i dzieci w wieku powyzej 16 lat):

Astma tagodna: 125 pg 2 razy na dobe
Astma umiarkowana: 125 do 250 pg dwa razy na dobg
Astma cigzka: 250 do 500 pg dwa razy na dobg

W przypadku ustabilizowania si¢ objawow astmy nalezy zmniejsza¢ dawkowanie w zaleznosci od
uzyskanej reakcji na leczenie, tak aby uzyska¢ optymalna kontrolg choroby stosujac najmniejsza
dawke dobowa leku.

Produkt Flutixon nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Przewlekla obturacyjna choroba pltuc (POCHP):
Dorosli: 250 ug dwa razy na dobe

Poprawa nastgpuje po okoto 6 miesiacach leczenia. W przypadku braku poprawy pacjent powinien
by¢ poddany ponownej ocenie klinicznej.

Nalezy pouczy¢ pacjentow, ze w celu uzyskania optymalnego dziatania produkt FLUTIXON nalezy
stosowac codziennie.

Grupy szczegélnego ryzyka:
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow w podeszlym wieku oraz u pacjentéw z

niewydolnos$cia nerek lub watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lekarz okresowo powinien sprawdza¢ umiejgtno$¢ obstugi inhalatora przez pacjenta.

Produkt Flutixon nie stuzy do przerywania napadow dusznosci, a jedynie do dlugotrwaltego leczenia.
W celu przerywania ostrego napadu astmy nalezy podawa¢ wziewnie szybko i krotko dziatajace leki
rozszerzajace oskrzela i dlatego pacjent zawsze powinien mie¢ przy sobie taki lek.

Cigzka astma wymaga regularnego kontrolowania, obejmujacego badania czynnos$ciowe phuc, ze
wzgledu na ryzyko cigzkich napadéw astmy, a nawet Smierci.

Zwigkszone stosowanie krotko dziatajacych lekéw rozszerzajacych oskrzela w celu ztagodzenia
objawdw astmy wskazuje na pogorszenie jej przebiegu. W takich przypadkach nalezy dostosowac
schemat leczenia pacjenta, majac na uwadze, iz gwaltowne lub powazne nasilenie objawow astmy
moze prowadzi¢ do sytuacji zagrozenia zycia. Nalezy wowczas rozwazy¢ zwigkszenie dawki
kortykosteroidow. Pacjenci z ryzykiem takiego przebiegu choroby powinni codziennie wykonywaé
pomiary szczytowego przeptywu wydechowego.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli, objawiajacy si¢ §wistami bezposrednio po przyjeciu leku. Nalezy natychmiast przerwac
podawanie produktu leczniczego Flutixon i niezwlocznie zastosowac szybko dzialajacy, wziewny lek
rozszerzajacy oskrzela, oceni¢ stan pacjenta i w razie koniecznos$ci zastosowac inne leczenie.



W przypadku braku reakcji na stosowane leczenie lub cigzkiego zaostrzenia astmy nalezy zwigkszy¢
dawke flutykazonu propionianu i, jesli to konieczne, poda¢ steroidy doustne i (lub) zastosowac
antybiotyk w razie infekcji.

Dziatania ogélnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania wszystkich steroidow wziewnych,
szczegoblnie jesli zalecane sa duze dawki przez dhugi okres. Wystapienie dziatah ogdlnoustrojowych
podczas podawania steroidow wziewnych jest znacznie mniej prawdopodobne w poréwnaniu ze
stosowaniem steroidow doustnych. Mozliwe dziatania ogolnoustrojowe to: zespot Cushinga, zespot
cushingoidalny, zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy,
zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, za¢ma 1 jaskra. Dlatego jest niezmiernie istotne, by leczenie
prowadzi¢ najmniejsza dawka leku, zapewniajaca skuteczng kontrolg objawow choroby.

Zaleca si¢ regularne pomiary wzrostu u dzieci leczonych dlugotrwale flutykazonu propionianem. Jesli
wzrost dzieci jest powolny, stosowane dawki flutykazonu propionianu powinny by¢ zmniejszone tak,
aby leczenie prowadzi¢ najmniejsza dawka leku, zapewniajaca skuteczna kontrolg objawdw astmy.
Ponadto nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pediatry pulmonologa.

Dhugotrwate wziewne stosowanie duzych dawek kortykosteroidow wziewnych moze prowadzi¢ do
zahamowania czynnosci kory nadnerczy i ostrego przetomu nadnerczowego. Bardzo rzadkie
przypadki zahamowania czynnosci kory nadnerczy i ostrego przetomu nadnerczowego odnotowano w
przypadku stosowania od 250 pg do 500 pg flutykazonu propionianu. Nagle zdarzenia, takie jak: uraz,
zabieg chirurgiczny, infekcja albo szybkie zmniejszenie dawki, moga wywotac¢ ostry przetom
nadnerczowy. U pacjentéw wystgpuja wowczas nieswoiste dolegliwosci, jak: zmegczenie, utrata
taknienia, nudnosci, wymioty, zmniejszenie masy ciata, bol w jamie brzusznej, bol glowy,
hipoglikemia, napady padaczkowe, utrata przytomnosci, niedoci$nienie tetnicze, splatanie. W okresie
narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym nalezy rozwazy¢ dodatkowe
doustne podanie kortykosteroidow.

W czasie stosowania flutykazonu propionianu w dawkach zalecanych czynnos$¢ kory nadnerczy i
rezerwa nadnerczowa zazwyczaj pozostaja prawidtowe. Niemniej u 0s6b wezesniej leczonych
steroidami doustnymi moga wystapi¢ przetrwate objawy zaburzonej czynnos$ci kory nadnerczy. W
zaleznosci od ich nasilenia, tacy pacjenci moga wymagac konsultacji specjalistycznej przed
ewentualnym planowanym zabiegiem operacyjnym. Mozliwo$¢ wystapienia niewydolnosci kory
nadnerczy zawsze nalezy bra¢ pod uwage w sytuacjach nagtych, wymagajacych zabiegu
chirurgicznego. Stres zwiazany z taka sytuacja moze by¢ wskazaniem do uzupehniajacego podawania
glikokortykosteroidow.

Zastapienie steroidow doustnych lekami wziewnymi moze ujawni¢ objawy alergii, takie jak:
alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa lub wyprysk, ktére wezesniej byly leczone steroidami o
dzialaniu ogoélnym. Objawy alergii nalezy wowczas leczy¢ objawowo lekami przeciwhistaminowymi
lub lekami stosowanymi miejscowo, w tym steroidami do stosowania miejscowego.

Odnotowano zwigkszong liczbg doniesien o przypadkach zapalenia ptuc w badaniach klinicznych u
pacjentéw z POChP otrzymujacych flutykazonu propionian (patrz punkt 4.8). Nalezy szczegdlnie
doktadnie obserwowac pacjentéw z POChP, czy nie wystepuje u nich zapalenie ptuc lub inne infekcje
dolnych drog oddechowych, poniewaz kliniczne objawy tych infekcji oraz zaostrzenia POChP czgsto
sa podobne.

Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwigkszenia stezenia glukozy we krwi (patrz punkt 4.8).
Nalezy wzia¢ to pod uwage przepisujac produkt pacjentom z cukrzyca w wywiadzie.

Dawka produktu leczniczego Flutixon zawiera okoto 25 mg laktozy. U 0séb z nietolerancja laktozy
taka ilo$¢ laktozy nie powoduje zwykle zadnych probleméw.

Nie nalezy gwaltownie przerywaé leczenia produktem Flutixon.



Zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci w leczeniu pacjentéw z aktywna badz przebyta
gruzlica ptuc.

Zamiana leczenia ze steroidow podawanych doustnie na flutykazonu propionian podawany
wziewnie

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zaburzonej czynnos$ci kory nadnerczy, pacjenci, u ktorych leki
steroidowe stosowane doustnie sa zamieniane na podawany wziewnie flutykazonu propionian powinni
pozostawac pod specjalng opieka, a czynnos¢ kory nadnerczy powinna by¢ monitorowana. Po
wprowadzeniu do leczenia flutykazonu propionianu zmniejszanie dawek steroidow doustnych,
dziatajacych ogdlnoustrojowo, powinno odbywac sig¢ stopniowo, a pacjenci powinni by¢ mie¢ przy
sobie ,,karte steroidowa” informujaca o koniecznosci podania dodatkowych steroidow dziatajacych
ogolnie w sytuacji stresu.

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

U niektorych pacjentdw, w czasie zmniejszania dawek steroidow doustnych wystepuja nieswoiste
objawy zlego samopoczucia, nawet mimo poprawy czynnosci uktadu oddechowego. Tych pacjentow
nalezy zacheca¢ do kontynuowania leczenia flutykazonu propionianem i zmniejszania dawek
steroidow doustnych, jezeli nie ma obiektywnych objawdéw niewydolnosci kory nadnerczy.

Pacjenci, ktorzy zaprzestali stosowania steroidow doustnych, a nadal wystepuja u nich objawy
zaburzenia czynno$ci kory nadnerczy, powinni mie¢ przy sobie dokument informujacy o koniecznosci
dodatkowego podania steroidow o dziataniu ogdélnym w przypadku stresu, np. nasilenia astmy,
infekcji w klatce piersiowej, cigzkich wspotistniejacych chordb, zabiegéw chirurgicznych, urazow, itp.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W normalnych warunkach po podaniu wziewnym, flutykazonu propionian osiaga mate st¢zenie w
surowicy krwi w wyniku nasilonego metabolizmu ,,pierwszego przejscia” oraz duzego klirensu
osoczowego, zaleznego od aktywnos$ci cytochromu P450 3A4 w przewodzie pokarmowym i watrobie.
Dlatego istotne kliniczne interakcje flutykazonu propionianu z innymi lekami sa mato
prawdopodobne.

Badania wykazaly, ze jednoczesne podanie inhibitoréw cytochromu P450 3A4 (np. erytromycyna lub
terfenadyna) wywotuje pomijalny wzrost ekspozycji ogélnoustrojowej na flutykazonu propionian, bez
istotnego zmniejszenia st¢zenia kortyzolu w surowicy.

Ketokonazol, inhibitor izoenzymoéw CYP3A, zwigksza ekspozycje na flutykazonu propionian po
pojedynczym podaniu do 150%. Powoduje to wigksze zmniejszenie stezenia kortyzolu we krwi niz po
podaniu samego flutykazonu propionianu. Nie mozna wykluczy¢ wystepowania interakcji flutykazonu
propionianu z innymi inhibitorami CYP3A (np. itrakonazol).

Niemniej nalezy zachowac szczego6lna ostrozno$¢ i unikac, jesli to mozliwe, dtugotrwatego
stosowania flutykazonu propionianu z silnymi inhibitorami cytochromu P450 3A4 (np. ketokonazol),
ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia ekspozycji ogdlnoustrojowej na flutykazon i zwigkszenie
ryzyka ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Jednoczesne podawanie silnych inhibitoréw cytochromu P450 3A4 (np. rytonawir) oraz donosowo
flutykazonu propionianu, wielokrotnie zwigksza stezenie flutykazonu propionianu w osoczu, co
powoduje zmniejszenie st¢zenia kortyzolu we krwi. Takich interakcji nie odnotowano dla flutykazonu
propionianu podawanego wziewnie, jednak nie mozna wykluczy¢ ich wystapienia. Dlatego nie nalezy



jednoczesnie stosowaé flutykazonu propionianu i rytonawiru, o ile korzysci z takiej terapii nie
przewyzszaja ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych.

4.6 Cigza i laktacja

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania flutykazonu propionianu u
kobiet w okresie ciazy.

Podawanie kortykosteroidow cigzarnym zwierz¢tom moze powodowac nieprawidlowosci w rozwoju
ptodu (patrz punkt 5.3).

Stosowanie produktu u ci¢zarnych kobiet nalezy ograniczy¢ do przypadkow, gdy w opinii lekarza
oczekiwana korzys¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu.

Laktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania flutykazonu propionianu i metabolitéw do
mleka ludzkiego.

Na podstawie dostepnych danych farmakodynamicznych i toksykologicznych dotyczacych zwierzat
stwierdzono przenikanie flutykazonu propionianu i metabolitoéw do mleka. U szczuréw wykazano
obecnos¢ leku w mleku po uzyskaniu oznaczalnych jego stezen w surowicy po podaniu podskornym.
U ludzi po podaniu wziewnym zalecanych dawek prawdopodobne st¢zenia w surowicy beda mate.
Stosowanie produktu u kobiet karmiacych piersia nalezy ograniczy¢ do przypadkow, gdy w opinii
lekarza oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Flutixon nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty wymienione ponizej w zaleznosci od uktadéw i narzadow oraz
czgstosci wystepowania. Czgstosci wystgpowania sa okreslone jako:

bardzo czesto (>1/10),

czesto (>1/100 do <1/10),

niezbyt cze¢sto (>1/1000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1000),

bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia.

Doniesienia o dziataniach niepozadanych wystepujacych bardzo czgsto, czgsto i niezbyt czgsto
pochodza z badan klinicznych. Dziatania niepozadane wystepujace rzadko i bardzo rzadko pochodza z
doniesien spontanicznych.

ZakazZenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo czgsto: drozdzyca jamy ustnej i gardta.
Czesto: zapalenie ptuc (u pacjentow z POChP).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czgsto: skorne reakcje nadwrazliwosci

Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy (gtownie twarzy, jamy ustnej i gardia), objawy ze strony
uktadu oddechowego (dusznos¢ i (lub) skurcz oskrzeli), reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko: zesp6t Cushinga, zespo6t cushingoidalny, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy,
zahamowanie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie gesto$ci mineralnej kosci, zaéma 1 jaskra
(patrz punkt 4.4).




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

Zaburzenia zolqgdka i jelit
Bardzo rzadko: niestrawnos¢.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Bardzo rzadko: béle stawow.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: niepokdj, zaburzenia snu, zmiany w zachowaniu, w tym zwigkszona aktywnos¢ i
drazliwos¢ (gtéwnie u dzieci).

Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i Srodpiersia
Czgsto: chrypka, bezgtos.
Bardzo rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: tatwe siniaczenie.

U niektorych pacjentdw po inhalacji flutykazonu propionianu moze wystapi¢ drozdzyca jamy ustne;j i
gardfa (ple$niawki). Zapobiegawczo po inhalacji leku nalezy ptukaé¢ jamg ustng woda. Pelnoobjawowa
grzybice nalezy leczy¢ miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi kontynuujac leczenie produktem
Flutixon.

U niektorych osob po inhalacji flutykazonu propionianu moze wystapic¢ chrypka. W takim przypadku
rowniez jest wskazane ptukanie jamy ustnej po inhalacji.

Podobnie jak podczas stosowania innych lekéw wziewnych, po inhalacji flutykazonu propionianu
istnieje potencjalne niebezpieczenstwo wystapienia paradoksalnego skurczu oskrzeli z gwattownym
wystapieniem $wistow po podaniu leku. W takich przypadkach nalezy niezwlocznie zastosowaé
szybko dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie
produktu Flutixon i zastosowac inne leczenie (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Jednorazowe zastosowanie produktu Flutixon w dawce znacznie wigkszej od zalecanej moze wywotaé
przemijajace zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy. Nie wymaga to specjalnego postgpowania, a
czynno$¢ kory nadnerczy samoistnie powraca do normy po kilku dniach. Moze to by¢ zweryfikowane
przez pomiar stgzenia kortyzolu w surowicy.

Stosowanie produktu Flutixon w dawkach wigkszych niz zalecane przez dtuzszy okres moze
doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci kory nadnerczy. W takich przypadkach monitorowanie
rezerwy nadnerczowej moze okazac si¢ konieczne.

W przypadkach przedawkowania nalezy kontynuowac leczenie produktem w dawkach
zapewniajacych skuteczna kontrolg astmy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drog oddechowych
droga wziewna, glikokortykosteroidy, kod ATC: R 03 BA 05

Flutykazon propionianu jest glikokortykosteroidem. Podawany wziewnie w postaci proszku do
inhalacji wywiera silne dziatanie przeciwzapalne w obrgbie ptuc. Zmniejsza nasilenie objawow i



czesto$¢ zaostrzen astmy oskrzelowej. Istotnie zmniejsza objawy przewleklej obturacyjnej choroby
ptuc. Poprawia czynnos¢ phuc niezaleznie od wieku i plci pacjentéw oraz poczatkowych parametrow
czynnosciowych, palenia tytoniu czy atopii. Wywotuje mniej dziatan niepozadanych niz ogdlnie
dziatajace kortykosteroidy. Fakty te istotnie wptywaja na poprawe jakosci zycia pacjentow.

Pojedyncza dawka inhalacyjna produktu Flutixon zawiera mniej farmakologicznie nieaktywnych
czastek leku w stosunku do innych, stosowanych wziewnie produktéw zawierajacych flutykazonu
propionian w postaci proszku do inhalacji. Z tego wzglgedu nominalna dawka produktu Flutixon
zostata zmniejszona o potowe przy zachowaniu tej samej zawarto$ci czastek aktywnych i tej samej
skutecznosci kliniczne;j.

5.2  Wiadciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie ogdlnoustrojowe odbywa sig gtownie z ptuc, poczatkowo jest szybkie, a nastgpnie
powolne. Pozostata czg¢$¢ dawki leku jest potykana i dostaje si¢ do przewodu pokarmowego, skad
wchlanianie do krazenia ogdlnoustrojowego jest minimalne (ok. 1%) z powodu stabej
rozpuszczalnosci leku w wodzie 1 metabolizmu pierwszego przejscia.

Po podaniu doustnym flutykazonu propionianu 87-100% dawki jest wydalane z kalem, z czego do
75% w postaci niezmienionej. Jest to spowodowane minimalnym wchtanianiem ogélnoustrojowym.
Wydalany jest rowniez nieaktywny metabolit.

Po zastosowaniu dozylnym obserwuje si¢ szybki klirens osoczowy, co wskazuje na intensywny
metabolizm watrobowy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dziatania rakotworczego, nie ujawniaja wystgpowania szczegélnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach wptywu na rozrodczo$¢ przeprowadzonych na zwierzgtach, glikokortykosteroidy
powodowaty powstawanie wad rozwojowych (rozszczep podniebienia, znieksztatcenia szkieletu)
Jednakze nie wydaje sig, aby te wyniki badan na zwierzgtach odnosity si¢ do ludzi stosujacych
zalecane dawki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza bezwodna
Laktoza jednowodna

Kapsutka HPMC #3:

Hypromeloza

Bigkit brylantowy (E133)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

6 blistrow z folii PA-AI-PVC/Al zawierajacych po 10 kapsulek oraz inhalator umieszczone w
tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 60 kapsutek.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Lekarz lub farmaceuta powinien pouczy¢ pacjenta, w jaki sposob nalezy uzywaé produktu Flutixon w
postaci proszku do inhalacji w kapsutkach twardych.

Sposob postugiwania sie inhalatorem:
1. Zdja¢ nasadke.
2. Mocno przytrzyma¢ podstawe inhalatora i otworzy¢ przekrgcajac ustnik w kierunku
wskazanym strzatka.

3. Umiesci¢ kapsutkg w przegrodce o ksztaltcie kapsulki, ktéra znajduje si¢ w podstawie
inhalatora. Kapsulke nalezy wyja¢ z listka foliowego bezposrednio przed uzyciem.

5. Nacisna¢ przyciski do oporu (tylko raz), trzymajac inhalator w pozycji pionowe;.



UWAGA: w tym momencie kapsutka moze rozpas¢ si¢ i drobne kawateczki zelatyny, po
wykonaniu wdechu, moga przedosta¢ si¢ do jamy ustnej lub gardta. Poniewaz zZelatyna jest
jadalna, jej spozycie nie jest szkodliwe. Prawdopodobienstwo takiego przypadku jest
minimalne, gdy kapsutka nie bgdzie przekiuta wigcej niz jeden raz, zachowane zostang warunki
przechowywania oraz jezeli kapsutka zostanie wyjgta z listka foliowego bezposrednio przed
uzyciem (patrz punkt 3).

- ﬂ@e

6.  Wykona¢ pelny wydech.

7. Umiesci¢ ustnik w ustach i nieco pochyli¢ gtowe ku tytowi. Zacisna¢ wargi wokot ustnika i
wykonac jeden, szybki i rownomierny wdech. W czasie, gdy kapsutka obraca si¢ w komorze
inhalatora, a proszek ulega rozproszeniu, powinien by¢ styszalny charakterystyczny furkot. Jesli
dzwigk ten nie pojawi si¢, moze to oznaczaé, ze kapsutka utkneta w przegrodcee. Nalezy wtedy
otworzy¢ inhalator i podwazajac kapsutke usunag ja z przegrodki. NIE NALEZY podwazaé
kapsulki poprzez wielokrotne naciskanie przyciskow.

8. Po ustyszeniu charakterystycznego furkotu nalezy wstrzymac¢ oddech tak dtugo jak to
mozliwe, bez dyskomfortu, i wyja¢ inhalator z ust. Wypusci¢ powietrze. Otworzy¢ inhalator i
sprawdzi¢, czy w kapsulce nie pozostat jeszcze proszek. Jesli proszek pozostat w kapsutce,
powtorzy¢ postgpowanie 6-8.

9.  Po wykorzystaniu, otworzy¢ inhalator, usuna¢ pusta kapsutke, zamkna¢ ustnik i natozy¢
ponownie nasadke.

Czyszczenie inhalatora:
W celu usunigcia resztki proszku nalezy przetrze¢ ustnik i przegrodke na kapsutke sucha Sciereczka
lub czysta migkka szczoteczka.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Sp. z 0.0.



Pienkow 149

05-152 Czosnow k/Warszawy
tel.: (22) 732-77-00

fax: (22) 751-84-67
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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