SPRAWDZONG
i}~ POD WzGLEDEM
MERYTORYCZNYES

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO L4 MAJZ007

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Saltikan 100 P (100 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji
Saltikan 250 P (250 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji
Saltikan 500 P (500 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Fluticasoni propionas + Salmeterolum

1 dawka inhalacvina zawiera:

Saltikan 100 P

flutykazonu propionian - 100 pg
salmeterol (w postaci salmeterolu ksynafonianu) - 50ug
Saltikan 250 P

flutykazonu propionian -250 pg
salmeterol (w postaci salmeterolu ksynafonianu) - 50 pg
Saltikan 500 P

flutykazonu propionian - 500 pg
salmeterol (w postaci salmeterolu ksynafonianu) - 50 pg

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Astma oskrzelowa:

Preparat Saltikan P, proszek do inhalacji jest wskazany do systematycznego leczenia astmy

oskrzelowej, gdy zalecane jest jednoczesne stosowanie wziewnego kortykosteroidu i diugo

dzialajacego Bo-mimetyku.

Dotyczy to:

- pagjentdw, u ktérych objawdw astmy nie mozna opanowaé mimo stosowania
kortykosteroidu wziewnego oraz krotko dzialajacego PBr-mimetyku, stosowanego
doraznie,

- pacjentdéw, u ktorych objawy astmy mozna opanowaé kortykosteroidem wziewnym
i dlugo dzialajacym B,-mimetykiem. :
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Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP):

Preparat Saltikan P, proszek do inhalacji jest wskazany do objawowego leczenia pacjentow z
ciezka postacia POChP (FEV,<50% warto$ci naleZznej) i nawracajacymi zaostrzeniami w
wywiadzie, u ktérych utrzymuja sig istotne objawy choroby pomimo regularnego leczenia
lekami rozszerzajacymi oskrzela.

4.2. DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA
Preparat Saltikan P przeznaczony jest wylacznie do stosowania wziewnego,

Pacjenta nalezy poinformowad, Zze w celu uzyskania pozadanej skutecznosci preparat nalezy
stosowac codziennie, nawet w okresie bezobjawowym.

Pacjenta nalezy poddawaé regularnej kontroli lekarskiej, tak aby dawke preparatu Saltikan P
dostosowaé do reakcji na leczenie. Dawke naleZy stopniowo zmniejsza¢ do osiagnigcia
najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrolg objawéw. Po uzyskaniu poprawy i
ustabilizowaniu si¢ stanu pacjenta, u ktérego stosowano najmniejsza, skuteczna dawke
preparatu, ztozonego z dwéch substancji, podawanego dwa razy na dobe, nalezy podjaé probg
dalszego leczenia preparatem zawierajacym tylko kortykosteroid.

Jako postgpowanie alternatywne, u pacjentéw wymagajacych leczenia dlugo dziatajacymi B,-
mimetykami, dawka preparatu Saltikan P moze byé zmniejszona do podania jeden raz na
dobe, jezeli w opinii lekarza pozwoli to na zachowanie odpowiedniej koniroli objawdéw
astmy. W przypadku danych z wywiadu wskazujacych na to, ze pacjent ma gloéwnie
dolegliwo$ci nocne, dawke leku nalezy podawaé raz na dobg, wieczorem, a w przypadku
dolegliwo$ci wystgpujacych w ciagu dnia, dawke leku nalezy podawad raz na dobg, rano.

Dawke preparatu Saltikan P ustala si¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznoSci od
stopnia ciezko$ci choroby, uwzgledniajac zawarta w preparacie dawke flutykazonu
propionianu,

Nalezy pamieta, ze u pacjentéw z astma, dawka flutykazonu propionianu jest w przyblizeniu
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 P, nalezy mu przepisac
odpowiednie dawki kortykosteroidu i (lub) beta-agonisty.

Preparat Saltikan 100 P nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku cigzkiej astmy u
dorostych i u dzieci.

Zalecane dawkowanie:

Astma oskrzelowa:

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat:
jedna dawka preparatu Saltikan 100 P (100 pg flutykazonu propionianu i 50 ug salmeterolu)
dwarazy na dobg

lub
jedna dawka preparatu Saltikan 250 P (250 pg flutykazonu propionianu i 50 pg salmeterolu)
dwa razy na dobg MINISTERSTWO ZDROWIA
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lub
jedna dawka preparatu Saltikan 500 P (500 ug flutykazonu propionianu i 50 pg salmeterolu)
dwa razy na dobe

Dzieci w wieku od 4 lat:
jedna dawka preparatu Saltikan 100 P (100 pg flutykazonu propionianu i 50 pg salmeterolu)
dwa razy na dobe.

Maksymaina dopuszczona do stosowania u dzieci w wieku 4-11 lat dawka flutykazomu

propionianu podawana w postaci proszku do inhalacji Saltikan P wynosi 100 pg dwa razy na
dobe.

Brak danych dotyczacych stosowania preparatu Saltikan P u dzieci w wieku ponizZej
4 lat.

Przewlekta obturacyjna choroba pluc:

Doroéli:
Jedna dawka preparatu Saltikan 500 P (500 ng flutykazonu propionianu i 50 pg salmeterolu)
dwa razy na dobe.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszlym wieku:
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania leku,

Pacjenci z niewydolnoscia nerek:
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania leku.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby:
Brak danych o stosowaniu preparatu Saltikan P u pacjentéw z niewydolnoScia watroby.

Sposéb uzycia - patrz: Instrukcja obshagi inhalatora (dysku).

4.3. PRZECIWWSKAZANIA .
Preparat Saltikan P jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie wystgpowala
nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze skladnikow preparatu.

44. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA

Podczas leczenia astmy oskrzelowej nalezy uwzglednia¢ zasady leczenia stopniowanego,
a reakcj¢ pacjenta na leczenie nalezy monitorowaé poprzez kliniczng oceng objawdw
choroby, jak i badania czynnosci puc.

Preparatu Saltikan P nie nalezy stosowaé do doraznego przerywania napadu astmy. W tym
celu nalezy stosowaé szybko i krotko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela, ktory pacjent
zawsze powinien mie¢ przy sobie. Preparat Saltikan P nie jest zarejestrowany do
rozpoczynania leczenia astmy oskrzelowej, dopoki nie zostang ustalone wskazania
1 odpowiednie dawkowanie kortykosteroidow.
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Zwigkszenie czgstosei stosowania krétko dziatajacych lekéw rozszerzajacych oskrzela w celu
zlagodzenia objawdéw $wiadczy o pogorszeniu kontroli choroby; nalezy zweryfikowaé
leczenie takiego pacjenta.

Nagle 1 szybko postgpujace nasilenie objawdéw astmy oskrzelowej jest stanem mogacym
stanowiC zagroZenie Zzycia, dlatego taki pacjent wymaga konsultacji lekarskiej. Nalezy
wowczas rozwazyé zwiekszenie dawki dotychczas stosowanych kortykosteroidow. Jesli
dotychczas stosowana dawka preparatu Saltikan P nie zapewnia odpowiedniej kontroli astmy,
leczenie pacjenta powinno by¢ ponownie przeanalizowane. Nalezy rozwazyé dodatkowe
podanie kortykosteroidow.

Nie nalezy przerywac nagle leczenia preparatem Saltikan P u chorych na astmg ze wzglgdu na
mozliwo§¢ wystapienia zaostrzenia choroby. Dawke preparatu nalezy zmniejszac stopniowo
pod kontrolg lekarska. Nagle odstawienie steroidéw u chorych na POChP moze powodowac
pogorszenie objawéw choroby i réwniez powinno odbywac sig pod nadzorem lekarza.

Podobnie jak w przypadku innych preparatéw wziewnych zawierajacych kortykosteroidy,
nalezy zachowa¢ ostrozno§¢ w czasie stosowania preparatu Saltikan P u pacjentéw z gruzlica
phuc.

Preparat Saltikan P nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
ukladu krazenia (w tym z zaburzeniami rytmu serca), z cukrzyca, z nieleczong hipokaliemis i
z nadczynnofcia tarczycy.

Podczas podawania lekéw z grupy P-mimetykéw dzialajacych ogdlnie moze wystapié
potencjalnie cigzkie zmniejszenie stgzenia potasu w surowicy krwi, jednakZe po podaniu
wziewnym dawek terapeutycznych stezenia salmeterolu w surowicy sg bardzo mate.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystgpi¢ paradoksalny
skurcz oskrzeli objawiajacy sig¢ §wistami bezposrednio po przyjeciu leku. W takim przypadku
nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania preparatu Saltikan P i podaé szybko dziatajacy lek
rozszerzajacy oskrzela (np. salbutamol). Nalezy ponownie oceni¢ stan pacjenta i w razie
koniecznoéci zastosowaé inne leczenie,

Dawka preparatu Saltikan P zawiera okolo 12,5 mg laktozy. U 0sdb z nietolerancjg laktozy
taka ilos¢ nie powoduje zwykle zadnych problemdw.

Dzialania ogélnoustrojowe moga wystapi¢é podczas stosowania steroiddw wziewnych,
szczegollnie jesli zalecane sg duze dawki przez dlugi okres. Wystapienie tych dzialan jest
Znacznie mniej prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania kortykosteroidow.
Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe obejmuja: zespdt Cushinga, wyglad twarzy w zespole
Cushinga, zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci i
mlodziezy, zmniejszenie gestoSci mineralnej kosci, zaéme i jaskre, Dlatego jest niezmiernie
istotne, aby stosowaé najmniejsza dawke leku zapewniajaca skuteczng kontrolg objawow
astmy.

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

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej i Farmacji
00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15



W przypadku zamiany dotychczas stosowanego doustnie leku steroidowego na preparat
Saltikan P szczegélnie u pacjentdw, u ktorych podejrzewa sig niewydolno$¢ kory nadnerczy,
nalezy zachowac ostroznos¢.

Dlugotrwate leczenie duzymi dawkami steroidéw wziewnych moze wywolywaé
zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy i ostry przetom nadnerczowy. Dzieci i mlodziez w
wieku ponizej 16 lat, przyimujace duze dawki flutykazonu propionianu (zwykle =000 ug na
dobg) stanowia grupg szczegllnego ryzyka. Bardzo rzadkie przypadki zahamowania
czynnosci kory nadnerczy i ostrego przetomu nadnerczowego byly réwniez opisywane w
przypadku stosowania dawek od 500 pg do 1000 pg flutykazonu propionianu. Sytuacje, ktore
mogg wywolaé ostry przelom nadnerczowy zwigzane sg z takimi stanami, jak: uraz, zabieg
chirurgiczny, zakazenie, szybkie zmmniejszenie dawki leku. Objawy nie sa zazwyczaj
charakterystyczne i obejmuja; utrate laknienia, bole brzucha, zmniejszenie masy ciala,
zmeezenie, bdl glowy, nudno$ci, wymioty, niedoci$nienie, splatanie, hipoglikemig i drgawki.
W okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym nalezy
rozwazy¢ dodatkowe doustne podanie kortykosteroidow.

Korzysci z leczenia flutykazonu propionianem obejmuja zminimalizowanie zapotrzebowania
na steroidy doustne. U pacjentéw, u ktérych wczeéniej stosowane leczenie steroidami
doustnymi zamieniono na leczenie wziewne flutykazonu propionianem nalezy liczyé sie
Zz ryzykiem wystapienia objawow niewydolno$ci kory nadnerczy przez dluzszy okres.
Szczegolne dotyczy to pacjentdw, u ktérych w przesziosci stosowano duze dawki steroidow.
Mozliwos¢ zaburzenia czynnoSci kory nadnerczy nalezy zawsze uwzglednié
w stanach nagtych i sytuacjach zwiazanych ze stresem, i rozwazy¢ podanie odpowiedniej
dawki nzupelniajacej kortykosteroidéw. Przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi moze
by¢ konieczna konsultacja specjalistyczna w celu oceny stopnia niewydolnoSci kory
nadnerczy.

Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwigkszenia stezenia glukozy we krwi (patrz punkt
4.8. Dzialania niepoZadane) i nalezy wzial to pod uwage przepisujac preparat Saltikan P
pacjentom z cukrzyca w wywiadzie.

Rytonawir moze znacznie zwigkszaé stezenie flutykazonu propionianu w osoczu. Dlatego nie
nalezy jednocze$nie stosowaé flutykazonu propionianu z rytonawirem, chyba Ze potencjalna
korzys§¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko zwigzane z wystgpieniem ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych kortykosteroidéw. Podczas jednoczesnego stosowania flutykazonu
propionianu z innymi silnymi inhibitorami CYP3A moze réwniez zwickszy¢ sie ryzyko
wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5. Interakcje z innymi
lekami i inne rodzaje interakcji).

4.5. INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI I INNE RODZAJE INTERAKCJI

Zardbwno leki wybidrczo, jak i niewybidrczo blokujace receptory $-adrenergiczne nie
powinny by¢ stosowane u pacjentéw z astma, chyba zZe istnieja inne przyczyny uzasadniajace
ich uzycie.

- Jednoczesne stosowanie innych lekéw dzialajacych na receptory B-adrenergiczne moze
potencjalnie spowodowaé dzialanie addycyjne.

W normalnych warunkach po podaniu wziewnym, w osoczu krwi wystepuja male stezenia
flutykazonu propionianu w wyniku nasilonego metabolizmu ,pierwszego przejécia” oraz
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duzego klirensu osoczowego, zaleznego od aktywnoéci cytochromu P 450 3A4 w przewodzie
pokarmowym 1 watrobie, Dlatego znaczace klinicznie interakcje flutykazonu propionianu sg
malo 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 zwigcksza kilkaset razy stezenie flutykazonu propionianu w
surowicy, w wyniku czego dochodzi do znaczacego zmniejszenia st¢zenia 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 zespolu Cushinga i zahamowania
czynnosci kory nadnerczy. Dlatego nie nalezy jednoczeénie stosowad flutykazonu propionianu
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 CYP3 A} spowodowal zwigkszenie ekspozycji na flutykazonu propionian o
150% po podaniu wziewnym pojedynczej dawki. To spowodowato wigksze zmnigjszenie
stezenia kortyzolu w osoczu, w poréwnaniu do podania samego flutykazonu propionianu.
Jednoczesne stosowanie z innymi potencjalnymi inhibitorami CYP3A, takimi jak itrakonazol,
moze takze spowodowaé zwigkszenie ekspozycji ogdlnoustrojowej na flutykazonu propionian i
ryzyka wystapienia ogodlnoustrojowych dzialan niepozadanych. Zalecana jest ostrozno$é i
nalezy unika¢, jesli to mozliwe, dlugotrwatego stosowania z takimi lekami.

4.6. CIAZA ILAKTACJA
Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania salmeterolu
i flutykazonu propionianu u kobiet w ciazy i karmiacych piersia,

Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaly szkodliwe dzialanie Br-mimetykéw
1 kortykosteroidéw na ptdd (patrz punkt 5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie).

Stosowanie preparatu Saltikan P w czasie ciaZy nalezy ograniczyé do przypadkdéw, gdy
w opinii lekarza oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu.

U kobiet w ciazy nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke flutykazonu propionianu
pozwalajaca na odpowiednie kontrolowanie objaw6w astmy.

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

Stosowanie preparatu Saltikan P w okresie karmienia piersia nalezy ograniczyé do
przypadkéw, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne
ryzyko dla dziecka.
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4.7. WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW MECHANICZNYCH I
OBSLUGIWANIA URZADZEN MECHANICZNYCH W RUCHU

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu preparatu Saltikan P na zdolno$c
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. DZIALANIA NIEPOZADANE
Poniewaz preparat Saltikan P zawiera salmeterol i flutykazonu propionian, mozZna oczekiwaé
rodzaju i nasilenia dzialan niepozadanych typowych dla kazdego ze skladnikéw preparatu.
Nie stwierdzono wystgpowania dodatkowych dzialai niepozadanych wynikajacych z
jednoczesnego stosowania obu lekéw.

Dzialania niepozadane salmeterolu i flutykazonu propionianu sa wymienione ponizej w
zalezno$ci od ukladow narzadowych i czestoci wystepowania. Czestosci wystgpowania sa
okreslone jako: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100, <1/10), niezbyt czesto (21/1000,
<1/100}, i bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia. Dzialania niepozadane
wystgpujace bardzo czesto, czesto 1 niezbyt czesto pochodzity z badania klinicznego.
Czgstos¢ dziatan niepozadanych wystepujacych podczas stosowania placebo nie byla brana
pod uwage. Dzialania niepozadane wystepujace 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
skémymi reakcjami nadwrazliwosci niezbyt czgsto
obrzekiem naczynioruchowym bardzo rzadko

(glownie obrzek twarzy, jamy ustne;j i
gardla), objawami ze strony ukladu

oddechowego (dusznosé i (lub) skurcz
oskrzeli), reakcjami anafilaktycznymi

Zaburzenia zespol Cushinga, wyglad twarzy w bardzo rzadko
endokrynologiczne zespole Cushinga, zahamowanie
czynnoéci kory nadnerczy, zahamowanie
wzrostu u dzieci i mlodziezy,
zmniejszenie gestosci mineralnej kosci,
za¢ma, jaskra - '

Zaburzenia metabolizmu i |zwigkszenie stezenia glukozy we krwi bardzo rzadko
odzywiania (hiperglikemia)
Zaburzenia psychiczne niepokoj, zaburzenia snu 1 zmiany w bardzo rzadko

zachowaniu, w tym nadreaktywnos¢ i
drazliwo$é (glownie u dzieci)
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Zaburzenia uktadu béle glowy *bardzo czg¢sto
nerwowego

drzenia czesto
Zaburzenia serca kotatanie serca czesto

tachykardia

zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie
przedsionkéw, czestoskurcz
nadkomorowy oraz skurcze dodatkowe)

niezbyt czesto

bardzo rzadko

Zaburzenia oddechowe, podraznienie gardia czesto

klatki piersiowej i

srodpiersia chrypka i bezglos czesto
paradoksalny skurcz oskrzeli bardzo rzadko

Zaburzenia micéniowo- kurcze mieéni czgsto

szkieletowe, tkanki

acznej i kosci bdle stawdw bardzo rzadko

béle miesni bardzo rzadko

*QOpisywano gléwnie w badaniach z placebo,

Odnotowane objawy niepozadane, typowe dla Pr-mimetykdw, takie jak: drzenia migéni, bole
glowy, kolatanie serca byly przemijajace i ulegaly zlagodzeniu w czasie regularnego
stosowania leku.

Ze wzgledu na obecnosé flutykazonu propionianu, v niektérych pacjentéw moze wystapié
chrypka i kandydoza jamy ustnej i gardta. W celu zmniejszenia mozliwosci wystapienia
zaréwno chrypki, jak i kandydozy jamy ustnej i gardia nalezy pluka¢ woda jame ustng po
inhalacji leku. Objawowg kandydozg nalezy leczy¢ miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi,
kontynuujac leczenie preparatem Saltikan P,

Mozliwe objawy ogblnoustrojowe obejmuja: zahamowanie czynnodci kory nadnerczy,
zahamowanie wzrostu u dzieci 1 mlodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéme
1 jaskrg (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

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

4.9. PRZEDAWKOWANIE :
Brak danych z badan klinicznych dotyczacych przedawkowania preparatu Seretide, aerozol
wziewny, jakkolwiek dane o mozliwych skutkach przedawkowania obu skladnikéw preparatu
podane sg ponizej.

Objawy przedawkowania salmeterolu to: drzenia, b6l glowy i tachykardia. Jako odtrutke
zaleca sig stosowanie kardioselektywnych B-adrenolitykéw, ktére nalezy stosowaé ostroznie
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u pacjentow ze skurczem oskrzeli w wywiadzie. Jesli stosowanie preparatu Saltikan P musi
byé przerwane z powodu objawéw przedawkowania Pr-agonmisty zawartego
w preparacie, nalezy leczenie kontynuowaé odpowiednia dawka steroidu wziewnego.
W przypadku hipokaliemii nalezy podaé potas.

Ostre: Zastosowanie wigkszych niZ zalecane dawek flutykazonu propionianu moze powodowaé
przemijajace zahamowanie czynnoéci 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.

Dhugotrwale stosowanie wigkszych niz zalecane dawek flutykazonu propionianu moze
prowadzi¢ do niewydolnosci kory nadnerczy. Monitorowanie rezerwy nadnerczowej moze
okaza¢ sig konieczne. Po przedawkowaniu, w przypadku koniecznoéci dalszego leczenia
preparatem Saltikan P nalezy stosowaé najmniejsze skuteczne dawki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. WEASCIWOSCI FARMAKODYNAMICZNE

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

Preparat Saltikan P zawiera flutykazonu propionian i salmeterol, substancje o rdznych
mechanizmach dziatania.

Flutykazonu propionian:

Flutykazonu propionian podawany wziewnie w zalecanych dawkach wywiera dziatanie
przeciwzapalne w obrgbie pluc, ktérego wynikiem jest zmniejszenie nasilenia objawdw i
czestodci zaostrzen astmy oskrzelowej; wywoluje mniej dzialan niepozadanych niz ogélnie
dzialajace kortykosteroidy.

Salmeterol:

Salmeterol jest wybidrczym, diugo dziatajacym (12 godz.) B,-agonists, o dlugim taficuchu
bocznym, ktéry wiaze si¢ z miejscem pozareceptorowym.

Powyzsze wlasciwosci farmakologiczne salmeterolu powoduja rozszerzenie oskrzeli trwajace
dhuzej, przynajmniej 12 godzin, w poréwnaniu do dzialania zalecanych dawek krétko
dzialajacych f,-agonistow.

POChHP, wyniki badar klinicznych:

Badania kontrolowane placebo, trwajace od 6 do 12 miesigcy wykazaly, ze regularne
stosowanie preparatu Saltikan 500 P poprawia czynno$é pluc, zmniejsza duszno$é i zuzycie
doraznie stosowanych lekéw rozszerzajacych oskrzela u chorych na POChP. W ciagu 12
miesigcy obserwacji ryzyko zaostrzeh POChP zmnicjszalo sie z 1,49 do 0,99 na rok,
w porownaniu do grupy placebo, a ryzyko zaostrzen wymagajacych zastosowania
kortykosteroidow doustnych bylo znamiennie zmniejszone z 0,81 do 0,47 na rok
w poréwnaniu do grupy placebo.

5.2. WLASCIWOSCI FARMAKOKINETYCZNE

W czasie jednoczesnego podawania wziewnego flutykazonu propionianu i salmeterolu

wladciwosci farmakokinetyczne poszezegblnych substancji czynnych preparatu Saltikan P sa

podobne do wiasciwosci farmakokinetycznych obserwowanych w przypadku podawania tych

substancji oddzielnie. WlaSciwoséci farmakokinetyczne preparatu Seretide moga byé zatem
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rozpatrywane na podstawie przesledzenia wiaSciwoséci farmakokinetycznych obu substancji
oddzielnie.

Salmeterol:

Salmeterol dziala miejscowo w plucach i dlatego stezenia w osoczu nie sg wskaznikiem jego
skutecznosci. Z powodu technicznych trudnosci w oznaczeniu stezenia salmeterolu w osoczu,
wynikajacych z bardzo matlych stezei leku (okolo 200 pg/ml lub mniej) podczas jego
stosowania wziewnego w dawkach terapeutycznych, istnieje niewiele danych dotyczacych
wlasciwosci farmakokinetycznych salmeterolu.

Flutykazonu propionian:

Catkowita biodostgpnosé¢ flutykazonu propionianu po podaniu wziewnym u zdrowych oséb
wynosi 10-30% dawki nominalnej, w zaleznoéci od typu uzytego inhalatora. U pacjentéw z
astma obserwowano mniejsza ekspozycje ogdlnoustrojows na stosowany wziewnie flutykazonu
propionian,

Wehlanianie ogélnoustrojowe gléwnie odbywa sie z pluc, poczatkowo jest szybkie, a nastepnie
powolne. Pozostata cze§é dawki leku jest polykana i dostaje sie do przewodu pokarmowego,
skad wchianianie do krazenia ogblnego jest minimalne (<1%) wskutek stabej rozpuszczalnosci
leku w wodzie i metabolizmu pierwszego przejécia. Istnigje liniowa zaleznosé pomigdzy dawka
leku a ekspozycja ogdlnoustrojowa,

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

Lek wiaze sig z biatkami osocza w 91%.

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

5.3. PRZEDKLINICZNE DANE O BEZPIECZENSTWIE

Jedyne dane dotyczace bezpieczefistwa stosowania preparatu u ludzi pochodza z badan
przeprowadzonych na zwierzetach i oparte sa na dzialaniu farmakologicznym salmeterolu
ksynafonianu i flutykazonu propionianu podawanych oddzielnie. W badaniach rozrodczoci
przeprowadzonych na zwierzetach, glikokortykosteroidy powodowaly powstawanie wad
rozwojowych (rozszczep podniebienia, znieksztalcenia szkieletu). Jednakze nie wydaje sie, aby
te wyniki badan na zwierzgtach odnosilty sie do ludzi stosujacych zalecane dawki preparatu.
Badania na zwierzetach z zastosowaniem salmeterolu ksynafonianu wykazywaty toksyczny
wplyw na zarodek i ptéd tylko po ekspozycji na duze dawki. W nastepstwie jednoczesnego
podawania salmeterolu ksynafonianu i flutykazonu propionianu, stwierdzono u szczuréw
przemieszczenie tgtnicy pegpkowej i niecatkowite kostnienie koéci potylicznej po stosowaniu
takich dawek glikokortykosteroiddw, ktore sq uznane za wywotujace nieprawidtowosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
Laktoza jednowodna.

6.2. NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE

Nie zaobserwowano, MINISTERSTWO ZDR OWIA
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6.3. OKRES WAZNOSCI
18 miesiecy.

6.4. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywaé w temperaturze do 30°C, w suchym migjscu.

6.5. RODZAJ I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 dawek w pojemniku,

Plastikowy pojemnik (dysk) zawierajacy wielowarstwowa folie AI/Al z 60 regularnie
rozmieszczonymi dawkami, w tekturowym pudetku.

6.6. INSTRUKCJA DOTYCZACA PRZYGOTOWANIA PRODUKTU )
LECZNICZEGO DO STOSOWANIA I USUWANIA JEGO POZOSTALOSCL

Instrukcja obshigi inhalatora (dysku).
1
Co nalezy wiedzie¢ o dysku?

Dysk zawiera 60 dawek leku. Wskaznik dawek pokazuje, ile dawek leku jest jeszcze w
dysku. Numery od 5 do 0 zostaly zaznaczone na czerwono, aby dodatkowo ostrzec
pacjenta, ze w dysku pozostalo tylko kilka dawek leku.

Dysk nie wymaga specjalnej konserwacji i ponownego napelniania.

Dysk wyjety z pudetka, znajduje sig w pozycji "zamknietej".
Dysk zamknigty

ostona ———_oEEE

dysk otwiera si¢
p / w 1¢ strong
wglebienie obudowy

(do otwierania i
dysku}

wskaZnik dawek Dysk(60)} /

Dysk otwarty Dysk(wszysthkie dawki
zuzyte)(0)
oslona
wglebienie obudowy (do
otwierania i zamykania
dysku)
ustnik

suwak do ustawiania

dawki leku pNISTERSTWO ZDROWIA
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00-952 Warszawa

ul. Miodowa 15



-12-

2
Jak postugiwad sig dyskiem?

W celu uwolnienia dawki leku i wykonania wziewu nalezy:
1. otworzy¢ dysk;

2, ustawic dawke leku;

3. wykona¢ wdech;

4. zamknaé dysk,

b

1
. Otwieranie dysku.

I

- aby otworzyé dysk, nalezy uchwyci¢ ostone jedna reka, a kciuk drugiej wlozyé we
weglebieniu obudowy; przesunaé kciuk we wglebieniu w kierunku od siebie — az do
oporu, do ustyszenia charakterystycznego dzwieku (klikniecia).

[

2

2. Ustawienie dawki.

- ustawi¢ dysk ustnikiem do siebie;

- przesunag¢ do oporu suwak dysku, w kierunku od siebie, az do uslyszenia
charakterystycznego dzwieku;

- dysk jest gotowy do wykonania wziewu.
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2.3
3. Wykonanie wdechu.
Przed przystqpieniem do wykonania wdechu, nalezy uwaznie przeczytad ponizszq instrukcje:

- dysk trzymac¢ w pewnej odleglosci od ust;

/
- wykona¢ spokojny, gleboki wydech (nie nalezy dmuchaé do wnetrza dysku);
- whozyé ustnik do ust;

- wykona¢ gleboki wdech z dysku przez usta (nie przez nos);

- wyjac dysk z ust;

- zatrzymac oddech tak dhugo, jak to jest mozliwe (ok. 10 sek.);

- wykonaé powolny wydech.

S

4

4. Zamykanie dysku.

- aby zamkna¢ dysk, nalezy wsunaé kciuk we wglebienie obudowy i przesuwajac go do
siebie, zamkna¢ obudowe;

- zamykaniu towarzyszy charakterystyczny dzwick (klikniecie);

- suwak ustawiajacy dawke automatycznie wraca do pozycji pierwotnej;

- teraz dysk jest gotowy do ponownego uzycia.

W celu przyjgcia kolejnej dawki leku nalezy powtorzyé czynnosci od 1 do 4.
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3.
Czyszczenie.
W celu wyczyszcezenia ustnika nalezy go przetrze¢ sucha, mickka $ciereczka,

Uwagi:
- = dysk powinien by¢ suchy;

= dysk nieufywany powinien by¢ zamkniety;

—  nie nalefy wykonywadé wydechu do dysku;

= suwak nalely przesuwacd tylko wtedy, gdy priyjmowana jest dawka leku;

—  nie przekraczac zalecanef dawki preparatu Saltikan P,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznafi

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Sal¥ykoun A0 A1299F Sodrtoumn SO0 ¢ A‘«Oo(k

Saurtomn 250¢ 12992

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
SaArilown o0 @ Solk ko, SO0 0.3 2>

CB D un 200 0 j 0.5 . 0S¥

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.9% . 2091C,
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