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17 KW 2007
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Saltikan 50 (50 pg + 25 ug)/dawke inhalacyjna, acrozol wziewny, zawiesina

Saltikan 125 (125 pg+ 25 pg)/dawke inhalacyjna, aerozol wziewny, zawiesina
Saltikan 250 (250 pg + 25 ug)/dawke inhalacyjna, acrozol wziewny, zawiesina

2. SKLAD JAKOE'}CI(_)WY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Fluticasoni propionas + Salmeterolum

1 dawka inhalacyjna zawiera:

Saltikan 50

flutykazonu propionian - 50 g
salmeterol (w postaci salmeterolu ksynafonianu) -25ug
Saltikan 125

flutykazonu propionian -125 pg
salmeterol (w postaci salmeterolu ksynafonianu) - 25ug
Saltikan 250

flutykazonu propionian -250 pg
salmeterol (w postaci salmeterolu ksynafonianu) - 25ug

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Acrozol wziewny, zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Preparat Saltikan, aerozol wziewny jest wskazany do systematycznego leczenia astmy

oskrzelowej, gdy zalecane jest jednoczesne stosowanie wziewnego kortykosteroidu i diugo

dzialajacego Pp-mimetyku.

Dotyczy to:

- pacjentéw, u ktérych objawéw astmy nie mozna opanowal mimo stosowania
- kortykosteroidu wziewnego oraz krotko dziatajacego B,-mimetyku, stosowanego doraznie,

- pacjentow, u ktorych objawy astmy mozna opanowaé kortykosteroidem wziewnym i dhugo

dzialajacym B,-mimetykiem.

4.2. DAWKOWANIE 1 SPOSOB PODAWANIA
Preparat Saltikan, aerozol wziewny przeznaczony jest wylacznie do stosowania wziewnego.

E
W-ﬁq‘ram 7

R




Pacjenta nalezy poinformowal, Zze w celu uzyskania pozadanej skutecznoici preparat nalezy
stosowac codziennie, nawet w okresie bezobjawowym.

Pacjenta nalezy poddawaé regulamej kontroli lekarskiej, tak aby dawkg preparatu Saltikan
dostosowa¢ do reakcji na leczenie. Dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢ do osiagnigcia
najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole objawéw. Po uzyskaniu poprawy i
ustabilizowaniu si¢ stanu pacjenta, u ktérego stosowano najmniejsza, skuteczng dawke
preparatu, zlozonego z dwdch substancji, podawanego dwa razy na dobe, nalezy podjac probe
dalszego leczenia preparatem zawierajacym tylko kortykosteroid.

Jako postgpowanie alternatywne, u pacjentdéw wymagajacych leczenia dlugo dziatajacymi B,-
mimetykami, dawka preparatu Saltikan, aerozol wziewny mozZe by¢ zmniejszona do podania
jeden raz na dobg, jezeli w opinii lekarza pozwoli to na zachowanie odpowiedniej kontroli
objawéw astmy. W przypadku danych z wywiadu wskazujacych na to, Ze pacjent ma glownie
dolegliwosci nocne, dawke leku nalezy podawaé raz na dobe, wieczorem, a w przypadku
dolegliwo$ci wystepujacych w ciagu dnia, dawke leku nalezy podawac raz na dobg, rano.

Dawke preparatu Saltikan, aerozol wziewny ustala sie indywidualnie dla kazdego pacjenta w
zaleznoSci od stopnia cigzkosci choroby, uwzgledniajac zawarta w preparacie dawke
flutykazonu propionianu. "

Nalezy pamigtal, Ze u pacjentéw z astma, dawka flutykazonu propionianu jest w przybliZzeniu
tak samo skuteczna, jak dwie dawki innego kortykosteroidu stosowanego wziewnie. Na
przykiad 100 pg flutykazonu propionianu odpowiada w przyblizeniu 200 pg dipropionianu
beklometazonu (freonowego) lub budezonidu. Jezeli pacjent wymaga leku w dawkach, ktorych
podanie nie jest mozliwe z zastosowaniem preparatu Saltikan aerozol wziewny, nalezy mu
przepisa¢ odpowiednie dawki kortykosteroidu i (lub) beta-agonisty.

Preparat Saltikan 50, aerozol wziewny nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku
ciezkiej astmy u dorostych i u dzieci.

Zalecane dawkowanie:

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat:

dwie dawki preparatu Saltikan 50, acrozol wziewny (jedna dawka zawiera 50 pg flutykazonu
propionianu i 25 pg salmeterolu) dwa razy na dobg

lub

dwie dawki preparatu Saltikan 125, aerozol wziewny (jedna dawka zawiera 125 g
flutykazonu propionianu 1 25 ug salmeterolu) dwa razy na dobg

lub .

dwie dawki preparatu Saltikan 250, aerozol wziewny (jedna dawka zawiera 250 pg
flutykazonu propionianu i 25 pg salmeterolu) dwa razy na dobeg.

Dzieci w wieku od 4 lat:
dwie dawki preparatu Saltikan 50, acrozol wziewny (jedna dawka zawiera 50 pg flutykazonu
propionianu i 25 pg salmeterolu) dwa razy na dobe.




Maksymalna dopuszczona do stosowania u dzieci w wieku 4-11 lat dawka flutykazonu
propionianu podawana w postaci aerozolu wziewnego Saltikan 50 wynosi 100 pg dwa razy na
dobg.

Brak danych dotyczacych stosowania preparatu Saltikan, aerozol wziewny u dzieci w wieku
ponizej 4 lat.

Pacjentom (zwlaszcza malym dzieciom) leczonym preparatem Saltikan, aerozol wziewny,
ktorzy majg trudnosci w koordynacji wdechu z uwalnianiem leku z inhalatora ci$nieniowego,
zaleca si¢ stosowanie komory inhalacyjnej, patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostrozno$ci dotyczace stosowania.

Pacjenci w podeszlym wieku:
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania leku.

Pacjenci 7 niewydolnosciq nerek:
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania leku.

Pacjenci 7 niewydolnosciq wqtroby:
Brak danych dotyczacych stosowania preparatu Saltikan, aerozol wziewny u pacjeniow z
niewydolnoscia watroby.

Sposob uzycia - patrz: Instrukcja obstugi inhalatora ped cisnieniem (aerozol bezireonowy).

4.3. PRZECIWWSKAZANIA
Preparat Saltikan, aerozol wziewny jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie
wystepowata nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze skladnikdw preparatu.

44. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA

Podczas leczenia astmy oskrzelowe] nalezy uwzgledniaé zasady leczenia stopniowanego, a
reakcjg pacjenta na leczenie nalezy monitorowaé poprzez kliniczng oceng objawdéw choroby,
jak i badania czynnosci phuc.

Preparatu Saltikan, aerozol wziewny nie nalezy stosowa¢ do doraZnego przerywania napadu
astmy. W tym celu nalezy stosowac¢ szybko i krotko dzialajacy lek rozszerzajacy oskrzela, ktory
pacjent zawsze powinien mie¢ przy sobie. Preparat Saltikan aerozol wziewny nie jest
zargjestrowany do rozpoczynania leczenia astmy oskrzelowej, dopdki nie zostana ustalone
wskazania i odpowiednie dawkowanie kortykosteroidéw.

Zwigkszenie czgstosci stosowania krotko dziatajacych lekéw rozszerzajacych oskrzela w celu
zlagodzenia objawdw astmy §wiadczy o pogorszeniu kontroli astmy; nalezy zweryfikowaé
leczenie takiego pacjenta.

Nagle i szybko postgpujace nasilenie objawdw astmy oskrzelowej jest stanem mogacym
stanowi¢ zagroZenie zycia, dlatego taki pacjent wymaga konsultacji lekarskiej. Nalezy wowcezas
rozwazy¢ zwigkszenie dawki dotychczas stosowanych kortykosteroidéw. Jesli dotychczas
stosowana dawka preparatu Saltikan, aerozol wziewny nie zapewnia odpowiedniej kontroli




astmy, leczenie pacjenta naleZy ponownie przeanalizowaé. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe
podanie kortykosteroidow.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia preparatem Saltikan, aerozol wziewny.

Podobnie jak w przypadku innych preparatéw wziewnych zawierajacych kortykosteroidy,
nalezy zachowaé ostrozno$¢ w czasic stosowania preparatu Saltikan, aerozol wziewny u
pacjentéw z gruzlica phuc.

Preparat Saltikan, aerozol wziewny nalezy stosowal ostroznie u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnoSci vkladu krazenia (w tym z zaburzeniami rytmu serca), z cukrzyca, z
nieleczona hipokaliemig i z nadczynnoécia tarczycy.

Podczas podawania lekow z grupy Po-mimetykéw dziatajacych ogdlnie moze wystapié
potencjalnie cigzkie zmniejszenie stgzenia potasu w surowicy krwi, jednakZze po podaniu
wziewnym dawek terapeutycznych stgZenia salmeterolu w surowicy sg bardzo male.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny
skurcz oskrzeli objawiajacy sie Swistami bezposrednio po przyjeciu leku. W takim przypadku
nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania preparatu Saltikan, aerozol wziewny i poda¢ szybko
dziatajacy lek rozszerzajgcy oskrzela (np. salbutamol). Nalezy ponownie oceni¢ stan pacjenta i
w razie koniecznosci zastosowaé inne leczenie.

Dzialania ogo6lnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania steroidéw wziewnych,
szczegoblnie jesli zalecane sg duze dawki przez diugi okres. Wystapienie tych dzialan jest
znacznie mniej prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania kortykosteroidéw. Mozliwe
dzialania ogdlnoustrojowe obejmuja: zespdt Cushinga, wyglad twarzy w zespole Cushinga,
zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci 1 milodziezZy,
zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, za¢mg i jaskre. Dlatego jest niezmiernie istotne, aby
stosowac najmniejsza dawke leku zapewniajaca skuteczna kontrolg objawodw astmy.

Zaleca sig, aby w czasie dlugotrwalego leczenia wziewnym kortykosteroidem regularnie
kontrolowaé wzrost u dzieci.

W przypadku zamiany dotychczas stosowanego doustnie leku steroidowego na preparat
Saltikan, aerozol wziewny, szczegblnie u pacjentéw, u ktorych podejrzewa sig niewydolnosé
kory nadnerczy, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢.

Dilugotrwale leczenie duzymi dawkami steroidéw wziewnych moze wywolywaé zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy i ostry przelom nadnerczowy. Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 16
lat, przyjmujace duze dawki flutykazonu propionianu (zwykle =1000 pg na dobe) stanowig
grupg szczegblnego ryzyka. Bardzo rzadkie przypadki zahamowania czynnosci kory nadnerczy
1 ostrego przetomu nadnerczowego byly réwniez opisywane w przypadku stosowania dawek od
500 pg do 1000 pg flutykazonu propionianu. Sytuacje, ktére moga wywotac ostry przetom
nadnerczowy zwiazane sg z takimi stanami, jak: uraz, zabicg chirurgiczny, zakazenie, szybkie
zmniejszenic dawki leku. Objawy nie sa zazwyczaj charakterystyczne i obejmuja: utrate
faknienia, béle brzucha, zmniejszenie masy ciata, zmeczenie, bdl glowy, nudnoéci, wymioty,
niedoci$nienie, splatanie, hipoglikemie i drgawki. W okresie narazenia na stres lub przed




planowanym zabiegiem chirurgicznym nalezy rozwazy¢ dodatkowe doustne podanie
kortykosteroidow.

Poniewaz wchianianie ogdlnoustrojowe flutykazonu propionianu odbywa si¢ gléwnie z phuc,
uzywanie aerozolu wziewnego z komora inhalacyjng moze zwigkszaé ilos¢ leku dostarczang do
phic. Nalezy wzia¢ to pod uwage, gdyz moze to doprowadzi¢ do zwigkszema ryzyka
wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Korzysei z leczenia flutykazonu propionianem obejmuja zminimalizowanie zapotrzebowania
na steroidy doustne. U pacjentéw, u ktorych wcze$niej stosowane leczenie steroidami
doustnymi zamieniono na leczenie wziewne flutykazonu propionianem nalezy liczy¢ sig¢ z
ryzykiem wystapienia objawow niewydolnosci kory nadnerczy przez dluzszy okres. Szczego6lne
dotyczy to pacjentéw, u ktorych w przesziosci stosowano duze dawki steroidow. Mozliwo$¢
zaburzenia czynnoéci kory nadnerczy nalezy zawsze uwzgledni¢ w stanach naglych i sytuacjach
zwigzanych ze stresem, i rozwazy¢ podanie odpowiedniej dawki uzupelniajace;
kortykosteroidow. Przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi moze by¢ konieczna
konsultacja specjalistyczna w celu oceny stopnia niewydolnoéci kory nadnerczy.

Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwiekszenia stezenia glukozy we krwi (patrz punkt 4.8.
Dzialania niepozadane) i nalezy wzial to pod uwage przepisujac preparat Saltikan, aerozol
wziewny pacjentom z cukrzyca w wywiadzie.

Rytonawir moze znacznic zwigkszaé st¢zenie flutykazonu propionianu w osoczu. Dlatego nie
naleZy jednoczeénie stosowaé flutykazonu propionianu z rytonawirem, chyba Ze potencjalna
korzy$¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko zwiazane z wystapieniem ogoélnoustrojowych dzialan
niepoZadanych kortykosteroidow. Podczas jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu
z innymi silnymi inhibitorami CYP3A moze réwniez zwigkszy¢ sig¢ ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.5. Interakcje z innymi lekami 1 inne
rodzaje interakcji).

4.5. INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI I INNE RODZAJE INTERAKCJI
Zarowno leki wybidrczo, jak 1 niewybidrczo blokujace receptory -adrenergiczne nie powinny
by¢ stosowane u pacjentow z astma, chyba Ze istnieja inne przyczyny uzasadniajace ich uzycie.

Jednoczesne stosowanie innych lekéw dzialajacych na receptory P-adrenergiczne moze
potencjalnie spowodowac dziatanie addycyjne.

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

Badania interakcji flutykazonu propionianu podawanego donosowo zdrowym ochotnikom
wykazaly, ze rytonawir (bardzo silny inhibitor cytochromu P 450 3A4) podawany w dawce
100 mg dwa razy na dobe zwicksza kilkaset razy stezenie flutykazonu propionianu w surowicy,
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 spodziewal sie znacznego zwigkszenia stezenia
flutykazonu propionianu w osoczu. Odnotowano przypadki zespohu Cushinga i zahamowania
czynnoéci kory nadnerczy. Dlatego nie nalezy jednoczesnie stosowaé flutykazonu propionianu z
rytonawirem, chyba Zze potencjalna korzy$¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko wystapiema
ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow.

W badaniu przeprowadzonym u zdrowych ochotnikéw ketokonazol (niewiele stabszy od
rytonawiru inhibitor CYP3A) spowodowal zwiekszenie ekspozyciji na flutykazonu propionian o
150% po podaniv wziewnym pojedynczej dawki. To spowodowalo wigksze zmniejszenie
stgzenia kortyzolu w osoczu, w poréwnaniu do podania samego flutykazonu propionianu.
Jednoczesne stosowanie z innymi silnymi inhibitorami CYP3A, takimi jak itrakonazol, moze
takze spowodowaé zwigkszenie ekspozycji ogoélnoustrojowej na flutykazonu propionian i
ryzyka wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Zalecana jest ostrozno$¢ i
nalezy unikaé, jesli to mozliwe, dhugotrwalego jednoczesnego stosowania z takimi lekami.

4.6, CIAZA T LAKTACJA
Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania salmeterolu 1
flutykazonu propionianu u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaly szkodliwe dzialanie B;-mimetykéw i
kortykosteroiddw na ptdd (patrz punkt 5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie).

Stosowanie preparatu Saltikan, aerozol wziewny w czasie cigZy nalezy ograniczy¢ do
przypadkéw, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzy$é dla matki przewyzsza potencjalne
ryzyko dla piodu. '

U kobiet w ciazy nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke flutykazonu propioniamu
pozwalajaca na odpowiednie kontrolowanie objawéw astmy.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania obu lekéw do mleka kobiet karmiacych
piersia. Stwierdzono wydzielanie salmeterolu i flutykazonu propionianu do mleka samic
szczurow.

Stosowanie preparatu Saitikan, aerozol wziewny w okresie karmienia piersia nalezy ograniczy¢
do przypadkéw, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzy$é dla matki przewyzsza potencjalne
ryzyko dla dziecka.

4.7. WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW MECHANICZNYCH 1
OBSLUGIWANIA URZADZEN MECHANICZNYCH W RUCHU

Nie przeprowadzono badani dotyczacych wplywu preparatu Saltikan, aerozol wziewny na
zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych 1 obstugiwania urzadzed mechanicznych w
ruchu,

4.8. DZIALANIA NIEPOZADANE

Poniewaz preparat Saltikan, aerozol wziewny zawiera salmeterol i flutykazonu propionian,
mozna oczekiwaé rodzaju i nasilenia dziata niepozadanych typowych dla kazdego ze
sktadnikéw preparatu. Nie. stwierdzono wystgpowania dodatkowych dziatan niepozadanych
wynikajacych z jednoczesnego stosowania obu lekéw.

ul. Micdows 15



Dziatania niepozgdane salmeterolu i flutykazonu propionianu sa wymienione ponizej w
zalezno$ci od uktadéw narzadowych i czesto$ci wystgpowania. CzgstoSci wystgpowania sg
okreslone jako: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100, <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000, <1/100)
i bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia. Dziatania niepoZadane
wystepujace bardzo czesto, czesto 1 niezbyt czesto pochodzity z badania klinicznego. Czestosé
dzialan niepozadanych wystepujacych podczas stosowania placebo nie byla brana pod uwage.
Dziatania niepozadane wystgpujace rzadko i bardzo rzadko pochodzily z doniesien
spontanicznych,

Klasyfikacja ukladow Objaw niepozadany Czgstosé
narzadowych
ZakaZenia i infestacje kandydoza jamy ustnej i gardia czesto
Zaburzenia uktadu reakcje nadwrazliwosci objawiajace sig:
immunologicznego
skornymi reakcjami nadwrazliwoéci niezbyt czgsto
obrzekiem naczynioruchowym bardzo rzadko

(gldwnie obrzgk twarzy, jamy ustnej i
gardta), objawami ze strony uktadu
oddechowego (duszno$¢ i (lub) skurcz
oskrzeli), reakcjami anafilaktycznymi

Zaburzenia zesp6l Cushinga, wyglad twarzy w bardzo rzadko
endokrynologiczne zespole Cushinga, zahamowanie
czynno$ci kory nadnerczy,
zahamowanie wzrostu u dzieci i
miodziezy, zmniejszenie gestosci
mineralnej kosci, zaéma, jaskra

Zaburzenia metabolizmu | zwiekszenie steZzenia glukozy we krwi | bardzo rzadko
|1 odzywiania (hiperglikemia)

Zaburzenia psychiczne niepokdj, zaburzenia snu i zmiany w bardzo rzadko
zachowaniu, w tym nadreaktywno$¢ i
drazliwosé (glownie u dzieci)

Zaburzenia uktadu bole glowy | ¥bardzo czgsto
nerwowego
drzenia czesto
Zaburzenia serca kotatanie serca czesto
tachykardia niezbyt czgsto
zaburzenia rytmu serca (w tym bardzo rzadko

migotanie przedsionkéw, czestoskurcz
nadkomorowy oraz skurcze dodatkowe)




Zaburzenia oddechowe, podraznienie gardta czgsto

klatki piersiowej i

Srodpiersia chrypka i bezglos czesto
paradoksalny skurcz oskrzeli bardzo rzadko

Zaburzenia mig$niowo- kurcze migéni czgsto

szkieletowe, tkanki

facznej 1 kosci bole stawow bardzo rzadko
béle miesni bardzo rzadko

*Opisywano glownie w badaniach z placebo.

Odnotowane objawy niepozadane, typowe dla B,-mimetykow, takie jak: drzenia migéni, bole
glowy, kolatanie serca byty przemijajace i ulegaly ztagodzeniu w czasie regularmego stosowania
leku.

Ze wzgledu na obecno$é flutykazonu propionianu, u niektérych pacjentéw moze wystapic
chrypka i kandydoza jamy ustnej i gardla. W celu zmniejszenia mozliwo$ci wystapienia
zar6wno chrypki, jak i kandydozy jamy ustnej i gardla nalezy plukaé woda jame ustng po
inhalacji leku. Objawowa kandydoze nalezy leczy¢ miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi,
kontynuujac leczenie preparatem Saltikan, acrozol wziewny.

Mozliwe objawy ogdlnoustrojowe obejmuja: zahamowanie czynnosci kory nadnerczy,
zahamowanie wzrostu u dzieci i mlodzieZy, zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci, zaéme i
jaskre (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Podobnie jak podczas stosowania innych lekéw wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny
skurcz oskrzeli.

4.9. PRZEDAWKOWANIE

Brak danych z badaf klinicznych dotyczacych przedawkowania preparatu Saltikan, aerozol
wziewny, jakkolwiek dane o moZliwych skutkach przedawkowania obu skladnikoéw preparatu
podane sg ponizej. :

Objawy przedawkowania salmeterofu to: drzenia, b6l glowy i tachykardia. Jako odtrutke zaleca
si¢ stosowanie kardioselektywnych B-adrenolitykéw, ktore nalezy stosowac ostroznie
u pacjentdw ze skurczem oskrzeli w wywiadzie. Jesli stosowanie preparatu Saltikan, aerozol
wziewny musi byé przerwane z powodu objawéw przedawkowania [3p-agonisty zawartego
w preparacie, nalezy leczenie kontynuowaé odpowiednia dawka steroidu wziewnego.
W przypadku hipokaliemii nalezy podac potas.

Ostre: Zastosowanic wigkszych niz zalecane dawek flutykazonu propionianu moze powodowaé
przemijajace zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy. Sytuacja ta nie wymaga intensywnego
leczenia, poniewaz czynno$¢ kory nadnerczy powraca do normy w ciagu kilku dni. Moze to by¢
zweryfikowane przez oznaczenie stezenia kortyzolu w osoczu.

Dlugotrwale stosowanie wiekszych niZz zalecane dawek flutykazonu propionianu moze
prowadzi¢ do niewydolnoéci kory nadnerczy. Monitorowanie rezerwy nadnerczowej moze




okazaé si¢ konieczne. Po przedawkowanin, w przypadku koniecznosci dalszego leczenia
preparatem Saltikan, aerozol wziewny, nalezy stosowa¢ najmniejsze skuteczne dawki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. WLASCTWOSCI FARMAKODYNAMICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Salmeterol i inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych
drog oddechowych. Kod ATC: R 03 AK 06.

Preparat Saltikan, aerozol wziewny zawiera flutykazonu propionian i salmeterol, substancje o
r6znych mechanizmach dzialania.

Flutykazonu propionian:
Flutykazonu propionian podawany wziewnie w zalecanych dawkach wywiera dzialanie
przeciwzapalne w obrebie pluc, ktorego wynikiem jest zmniejszenie nasilenia objawéw i
czgstodei zaostrzen astmy oskrzelowej; wywoluje mniej dziatan niepozadanych niz ogdlnie
dzialajace kortykosteroidy.

Salmeterol:

Salmeterol jest wybidrezym, dlugo dziatajacym (12 godz.) Ps-agonista, o dlugim lancuchu
bocznym, kiéry wiaZe si¢ z miejscem pozareceptorowym.

Powyisze wlasciwosci farmakologiczne salmeterolu powoduja rozszerzenie oskrzeli trwajace
dluzej, przynajmniej 12 godzin, w poréwnaniu do dzialania zalecanych dawek krétko
dziatajacych [3,-agonistow.

5.2. WLASCIWOSCI FARMAKOKINETYCZNE

W czasie jednoczesnego podawania wziewnego flutykazonu propionianu i salmeterolu
wlasciwoséci farmakokinetyczne poszczegblnych substancji czynnych preparatu Saltikan,
aerozol wziewny sa podobne do wlaSciwosci farmakokinetycznych obserwowanych w
przypadku podawania tych substancji oddzielnie. Wiasciwosci farmakokinetyczne preparatu
Saltikan moga by¢ zatem rozpatrywane na podstawie przeSledzenia wlasciwosci
farmakokinetycznych obu substancji oddzielnie.

Salmeterol:

Salmeterol dziata miejscowo w phucach i dlatego steZzenia w osoczu nie sq wskaznikiem jego
skuteczno$ci. Z powodu technicznych trudnoéci w oznaczeniu stgZenia salmeterolu w osoczu,
wynikajacych z bardzo malych stezen leku (okoto 200 pg/m! lub mniej) podczas jego
stosowania wziewnego w dawkach terapeutycznych, istnicje niewiele damych dotyczacych
wlasciwosci farmakokinetycznych salmeterolu.

Flutykazonu propionian:

Catkowita biodostepnoéé flutykazonu propionianu po podaniu wziewnym u zdrowych oséb
wynosi 10-30% dawki nominalnej, w zaleZznosci od typu uzytego inhalatora. U pacjentow z
astma obserwowano mniejszg ekspozycje ogdlnoustrojowa na stosowany wziewnie flutykazonu
propionian.

Wchlanianie ogélnoustrojowe gtéwnie odbywa sie z ptuc, poczatkowo jest szybkie, a nastgpnie
powolne. Pozostata czes¢ dawki leku jest polykana 1 dostaje si¢ do przewodu pokarmowego,
skad wchtanianie do krazenia ogdlnego jest minimalne (<1%) wskutek slabej rozpuszczalnosci
leku w wodzie i metabolizmu pierwszego przejécia. Istnieje liniowa zalezno§¢ pomigdzy dawka
leku a ekspozycjg ogoélnoustrojows,




Losy leku w organizmie definiowane sa przez duzy klirens osoczowy (1150 ml/min), znaczng
objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (okoto 300 1) i okres poitrwania ok. 8 godzin.

Lek wiaze si¢ z bialkami osocza w 91%.

Flutykazonu propionian jest szybko metabolizowany do nieaktywnej pochodnej kwasu
karboksylowego, reakcja ta jest katalizowana przez enzym cytochromu P450, 3A4. Klirens
nerkowy flutykazonu jest pomijalny. Mniej niz 5% dawki wydalane jest z moczem, glownie w
postaci metabolitéw. Wigksza cze$¢ dawki jest wydalana z kalem w postaci metabolitéw i
niezmienionego leku.

5.3. PRZEDKLINICZNE DANE O BEZPIECZENSTWIE

Jedyne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania preparatu u ludzi pochodza z badan
przeprowadzonych na zwierzgtach i oparte sa na dziataniu farmakologicznym salmeterolu
ksynafonianu i flutykazonu propionianu podawanych oddzielnie. W badaniach rozrodczoéci
przeprowadzonych na zwierzetach, glikokortykosteroidy powodowaty powstawanie wad
rozwojowych (rozszczep podniebienia, znieksztalcenia szkieletu), Jednakze nie wydaje sig, aby
te wyniki badan na zwierzgtach odnosily si¢ do ludzi stosujacych zalecane dawki preparatu.
Badania na zwierzetach z zastosowaniem salmeterolu ksynafonianu wykazywaly toksyczny
wplyw na zarodek i pi6d tylko po ekspozycji na duze dawki. W nastepstwie jednoczesnego
podawania salmeterolu ksynafonianu i flutykazonu propionianu, u szczuréw stwierdzono
przemieszczenie tgtnicy pepkowej i niecatkowite kostnienie kosci potylicznej po zastosowaniu
takich dawek glikokortykosteroidow, ktdre sg uznane za wywolujace nieprawidtowosci.

Gaz no$ny HFA134a, nie zawierajacy freonéw nie wykazal dzialan toksycznych nawet w
stezeniach znacznie wigkszych niZ st¢Zenia stosowane u pacjentdw, w probach, w ktérych
rézne gatunki zwierzat, poddawano codziennej ekspozycji, przez okres dwoch lat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
Gaz nosny - 1,1,1,2-tetrafluoroetan (HFA 134a)

Nie zawiera freonu.

6.2. NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE
Nie zaobserwowano,

6.3. OKRES WAZNOSCI
2 lata.

6.4. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie zamrazac. Chronié¢ przed bezpo$rednim nastonecznieniem.

Skuteczno$¢ leku moze by¢ mniejsza, jesli inhalator jest zimny.

Pojemnika nie nalezy dziurawic¢, uszkadzad, pali¢, nawet jeéli jest pusty.

Nie stosowa¢ leku po terminie podanym na opakowaniu.

6.5. RODZAJ I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Pojemnik aluminiowy zamknigty zastawka dozujaca, zaopatrzony w plastikowy dozownik, w
tekturowym pudetku. Pojemnik zawiera 120 dawek.
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6.6. INSTRUKCJA DOTYCZACA PRZYGOTOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
DO STOSOWANIA I USUWANIA JEGO POZOSTALOSCI

Instrukcja obslugi inhalatora (aerozol bezfreonowy).
Przed uzyciem nalezy dokladnie przeczytaé instrukcjg i postepowaé zgodnie z zaleceniami.

1. Zdja¢ nasadke z ustnika inhalatora, nastepnie uchwycié go tak, jak pokazano na rysunku
1 energicznie wstrzasnad.

2. Trzymajac inhalator tak jak na rysunku, nalezy wykonaé¢ spokojnie gl¢boki wydech,
nastepnie

P}

L

3. Wilozy¢ ustnik do ust i objaé go szczelnie wargami. Natychmiast po rozpoczeciu wdechu
nacisna¢ inhalator w celu uwolnienia leku. '
Kontynuowa¢ spokojny, glteboki wdech.

4. Zatrzymac oddech przez 10 sekund lub (jeSli jest to zbyt dlugo) tyle czasu, ile jest to
mozliwe. '
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5. Nastgpnie wyja¢ inhalator i wykonaé spokojny wydech.

Y
~t

v

6. Jezeli potrzebna jest ponowna inhalacja leku, trzeba odczekaé okoto jednej minuty przed
powtdrzeniem czynno$ci opisanych w punktach 2, 3 1 4.

7. Po inhalacji nalezy zalozy¢ nasadke na ustnik.

Nie nalezy przyspieszaé czynno$ci wymienionych w punktach 2 i 3. Jest bardzo istotne, aby
naciSnigcie inhalatora nastapilo na poczatku spokojnego, glgbokiego wdechu. Aby byé
pewnym, Ze inhalacja wykonana jest prawidtowo, poczatkowo nalezy kontrolowaé sposéb
przyjmowania leku przed lustrem. Wydobywajaca sie podczas inhalacji ,,mgla” z inhalatora, ust
czy nosa wskazuje na nieprawidlows technike inhalacji. Nalezy ponownie, poczynajac od
punktu 2, prze¢wiczy¢ stosowanie inhalatora.

DZIECI
Lek nalezy stosowaé pod Scista kontrola dorostych i wylacznie wedlug zalecen lekarza.

UWAGA
Stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. Stosowanie dawek wiekszych niz zalecane moze by¢
niebezpieczne.

PROBNE URUCHOMIENIE INHALATORA
Podobnie jak w przypadku innych lekéw w postaci aerozolu, wskazane jest prdbne
uruchomienie inhalatora przed uzyciem.

CZYSZCZENIE INHALATORA

Inhalator powinien byé czyszczony przynajmniej raz na tydzief.

- Zdjaé nasadke z ustnika.

- Nie wyjmowa¢ inhalatora z plastikowej obudowy.

- Oczysci¢ ustnik wewnatrz i z zewnatrz oraz plastikowa obudowe z zewnatrz sucha Sciereczks
lub chusteczka,

- Zalozy¢ nasadke na ustnik,

Nie zanurza¢ metalowego pojemnika w wodzie,

OSTRZEZENIE
Pojemnik inhalatora jest pod ci$nieniem. Nie wolno go dziurawi¢ ani wrzucaé do ognia, nawet

gdy jest pusty.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU )
RN G-AattibensO | IRI4EHbblou
R = follileon 425, =40

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

M. 06. ROO*.
10, DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
of.06. 2004 .
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