Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flixotide, 0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji
Flixotide, 2 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji
Fluticasoni propionas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e  Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Flixotide i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flixotide
Jak stosowac lek Flixotide

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Flixotide

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1. Co to jest lek Flixotide i w jakim celu si¢ go stosuje

Flixotide, zawiesina do nebulizacji nalezy do lekow stosowanych w astmie oskrzelowej. Substancja
czynna leku, flutykazonu propionian, jest steroidem o miejscowym dziataniu przeciwzapalnym
w phucach.

Wskazania do stosowania

Dorosli i miodzie; w wieku powyzej 16 lat:

Lek stosuje si¢ zapobiegawczo w cigzkiej astmie oskrzelowej, u pacjentdow wymagajacych stosowania
duzych dawek steroidow wziewnych lub doustnych. Rozpoczecie stosowania flutykazonu propionianu
wziewnie u wielu osob pozwala zmniejszy¢ dawki albo catkowicie odstawic steroidy stosowane
doustnie.

Dzieci w wieku od 4 do 16 lat:

Leczenie zaostrzenia astmy oskrzelowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flixotide

Kiedy nie stosowac¢ leku Flixotide

- jesli pacjent ma uczulenie na flutykazonu propionian lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesli nasilg sie objawy astmy lub pogorszy sie kontrola astmy, tzn. jesli nasili si¢ Swiszczacy

oddech lub konieczne jest stosowanie w razie potrzeby wickszej liczby inhalacji szybko dziatajacego
wziewnego leku utatwiajgcego oddychanie, pacjent powinien kontynuowac stosowanie leku



i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, ktory oceni stan zdrowia pacjenta i zaleci odpowiednie
leczenie.

Leku Flixotide nie nalezy stosowaé do przerywania nagtego napadu dusznosci. W tym celu nalezy
zastosowac szybko i krotko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela, ktory pacjent powinien mie¢ zawsze
przy sobie.

Flixotide przeznaczony jest do codziennego, regularnego stosowania.

Flixotide nie moze by¢ podany zamiast steroidéw doustnych lub dozylnych w warunkach zagrozenia
zycia.

W przypadku stosowania leku Flixotide przez dtugi okres, moze wystapi¢ zahamowanie naturalnego
wytwarzania hormondéw steroidowych przez nadnercza. To moze spowodowac zmniejszenie masy
kostnej, za¢me, jaskre, zwiekszenie masy ciala, zaokraglenie twarzy (ksztalt ksiezycowaty),
podwyzszenie cisnienia krwi, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy. Lekarz bgdzie regularnie
kontrolowat, czy u pacjenta nie wystepuje ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych i upewni sig,
Ze pacjent stosuje najmniejszg dawke leku Flixotide zapewniajacg kontrole astmy.

W czasie stosowania flutykazonu propionianu w dawkach zalecanych czynnos$¢ kory nadnerczy
zazwyczaj pozostaje prawidlowa. Niemniej u 0s6b wczesniej leczonych steroidami doustnymi mogg
wystapi¢ objawy zaburzonej czynnos$ci kory nadnerczy. Diugotrwale leczenie duzymi dawkami
steroidow wziewnych moze wywotywac¢ zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy. Dzieci i mlodziez
w wieku ponizej 16 lat, przyjmujace duze (zwykle >1000 mikrograméw na dobg) dawki flutykazonu
propionianu stanowia grupe szczegolnego ryzyka. Bardzo rzadko mogg wystapi¢ objawy niepozadane
w przypadku przyjmowania duzych dawek leku Flixotide przez dhugi okres lub w przypadku naglego
przerwania leczenia lub zmniejszenia dawki. Objawy niepozadane mogg rOwniez wystapic

w przypadku zakazen lub w okresie silnego stresu (np. wypadek, uraz lub zabieg chirurgiczny).
Objawy nie sg zazwyczaj charakterystyczne i moga to by¢: bole brzucha, zmgczenie, utrata apetytu,
nudnosci | wymioty, utrata masy ciata, bol gtowy, splatanie, niskie ci$nienie krwi, zmniejszone
stezenie glukozy we krwi i drgawki. Aby zapobiec wystgpieniu tych objawdw, lekarz moze przepisaé
dodatkowe kortykosteroidy do stosowania w tym czasie.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zaburzonej czynnos$ci kory nadnerczy, pacjenci, u ktorych leki
steroidowe stosowane doustnie sg zamieniane na podawany wziewnie flutykazonu propionian,
powinni pozostawac¢ pod specjalng opieka, a czynno$¢ kory nadnerczy powinna by¢ monitorowana.
Po wprowadzeniu do leczenia flutykazonu propionianu zmniejszanie dawek steroidéw dziatajacych
ogolnoustrojowo powinno odbywacé sie stopniowo, a pacjenci powinni mie¢ przy sobie ,,karte
steroidowa” informujaca o koniecznoséci podania dodatkowych steroidéw dziatajacych
ogolnoustrojowo w Sytuacji stresu.

Zastgpienie steroidow doustnych lekami wziewnymi moze ujawni¢ objawy alergii, takie jak:
alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa lub wyprysk, ktore wezesniej byty leczone steroidami

0 dziataniu ogodlnym. Lekarz zaleci odpowiednie leczenie.

Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwigkszenia stezenia glukozy we krwi (patrz punkt 4) i lekarz
powinien wzig¢ to pod uwage przepisujac lek Flixotide pacjentom z cukrzyca w wywiadzie.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia flutykazonu propionianem.

Jesli pacjent aktualnie jest leczony lub w przesztosci byt leczony na gruzlice, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, ktdére mogg by¢
spowodowane przez za¢me lub jaskre, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.



Flixotide a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Szczegodlnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych obecnie lub ostatnio jakichkolwiek
z nast¢pujacych lekow:

e kortykosteroidy w tabletkach lub we wstrzyknieciach

e rytonawir lub leki zawierajace kobicystat, stosowane w leczeniu HIV

e ketokonazol lub itrakonazol, stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych.

Lekarz oceni, czy mozna stosowac lek Flixotide z tymi lekami. Niektore z nich mogg nasili¢ dziatania
leku Flixotide i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym
niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Z lekiem Flixotide mozna stosowac tylko leki, ktore zalecit lekarz.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz oceni, czy pacjentka moze przyjmowac lek Flixotide w tym okresie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby mozliwe objawy niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Flixotide
miaty wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Flixotide

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przyjmowac dawki
wigkszej niz zalecana. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Flixotide w postaci zawiesiny do nebulizacji jest przeznaczony wytacznie do inhalacji, nie jest
przeznaczony do podawania doustnego ani do wstrzykiwan.

Lek nalezy stosowaé w postaci aerozolu wytwarzanego przez nebulizator pneumatyczny, zgodnie
z zaleceniami lekarza. Nie jest zalecane stosowanie nebulizatorow ultradzwickowych do inhalacji leku
Flixotide, zawiesina do nebulizacji.

Poniewaz wziewne podawanie leku jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, nalezy postepowac wedtug
instrukcji podanej przez producenta nebulizatora.

Zaleca si¢ inhalacje leku za pomoca ustnika, aby unikng¢ ryzyka pojawienia si¢ zmian zanikowych
na skorze twarzy w przypadku dlugotrwatego podawania flutykazonu propionianu przy uzyciu maski
twarzowej. W przypadku stosowania maski twarzowej, skorg twarzy kontaktujaca si¢ z nig nalezy
chroni¢ kremem lub doktadnie umy¢ po inhalacji.

Dawkowanie
Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 16 lat - 0,5 do 2,0 mg dwa razy na dobe, $cisle wedlug zalecen
lekarza.

Dzieci i mlodziez w wieku od 4 do 16 lat - 1,0 mg dwa razy na dobg, $ci$le wedtug zalecen lekarza.
Nie nalezy stosowac leku Flixotide, 2 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji u dzieci w wieku ponizej
16 lat. Brak danych klinicznych dotyczacych zalecanego dawkowania w tej grupie wiekowe;.



Specjalne grupy pacjentow: nie ma potrzeby zmniejszania dawki u pacjentow w podesztym wieku
oraz pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby.

Sposodb stosowania

Przed uzyciem wymiesza¢ doktadnie zawartos¢ pojemnika wstrzasajac nim kilkakrotnie. W celu
otwarcia przekreci¢ gorng, ruchoma czeg$¢ pojemnika i oderwac ja.

Zaleca si¢ inhalacje leku za pomoca ustnika do inhalacji (patrz instrukcja obstugi nebulizatora).

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

Niezuzyta zawiesing nalezy wyla¢ z nebulizatora.

W zaleznosci od budowy nebulizatora, aerozol moze wydobywac si¢ z urzadzenia na zewnatrz.
Z tego powodu nie nalezy wykonywac¢ inhalacji z nebulizatora w pomieszczeniach zamknietych,
bez mozliwos$ci ich przewietrzenia. Dotyczy to szczegdlnie sal chorych w szpitalu, gdzie
niejednokrotnie kilku pacjentow uzywa nebulizatoréw jednoczesnie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Flixotide
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Flixotide nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutg w celu uzyskania porady.

Wazne jest, aby stosowa¢ dawki leku zgodnie z zaleceniem lekarza. Nie nalezy zwigkszac
ani zmniejsza¢ dawki bez zasiegania porady lekarza.

Zastosowanie wiekszych niz zalecane dawek flutykazonu propionianu moze powodowac przemijajace
zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy.

Dlugotrwate stosowanie wigkszych niz zalecane dawek flutykazonu propionianu moze prowadzi¢
do niewydolnosci kory nadnerczy.

Pominigcie zastosowania leku Flixotide

Bardzo istotne jest, aby zalecang dawke leku przyjmowaé codziennie, co zapewni najwigksza
skutecznos$¢ leczenia.

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac lek tak szybko, jak to mozliwe. Dalej kontynuowaé
leczenie zgodnie z zaleceniami.

Nie nalezy przyjmowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Flixotide

Bardzo wazne jest, aby przyjmowac¢ lek Flixotide codziennie, do czasu, az lekarz nie zaleci przerwania
stosowania. Nie nalezy nagle przerywac przyjmowania leku Flixotide, poniewaz objawy choroby
mog3 si¢ nasili¢ i moga wystapi¢ zaburzenia hormonalne w organizmie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Ponizej przedstawione sa objawy niepozgdane zaobserwowane u pacjentow przyjmujacych lek
Flixotide.



Reakcje alergiczne: nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ po pomoc do lekarza

Reakcje alergiczne na lek Flixotide, ktore wystepuja niezbyt czgsto (mogq wystgpi¢ u 1 do 10
na 1000 pacjentow przyjmujgcych lek). Charakteryzuja si¢ objawami, takimi jak:
- wysypka skorna (pokrzywka) lub zaczerwienienie.

Reakcje alergiczne na lek Flixotide, ktore wystepuja bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u mniej
niz 1 na 10 000 pacjentéw przyjmujgcych lek), a U niewielkiej liczby pacjentow reakcje te moga
rozwing¢ si¢ w powazny stan, nawet zagrazajacy zyciu, jesli nie sg leczone. Charakteryzuja si¢
objawami, takimi jak:
- obrzeki (gldwnie twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta), ktore moga powodowaé trudnosci
W potykaniu lub oddychaniu,
- nagte wystapienie trudno$ci w oddychaniu lub gwattowne nasilenie si¢ §wiszczacego oddechu
(skurcz oskrzeli),
- nagle uczucie ostabienia lub zawroty glowy (mogace doprowadzi¢ do upadku lub utraty
przytomnosci).

> W przypadku wystapienia takich objawéw nalezy przerwaé stosowanie leku
i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, ktory zaleci odpowiednie leczenie.

Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- Ple$niawki (bolesne, kremowo-zotte wykwity) w jamie ustnej i gardle, trudno$ci
w przetykaniu. Pomocne moze by¢ ptukanie jamy ustnej woda i wyplucie jej po inhalacji.
Lekarz moze zaleci¢ dodatkowo lek przeciwgrzybiczy do leczenia plesniawek.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):
- Chrypka, bezgtos. Pomocne moze by¢ ptukanie jamy ustnej wodg i wyplucie jej po inhalacji.
- Zapalenie pluc odnotowano u pacjentow z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP).
- Latwiejsze siniaczenie.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystgpic¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
- Plesniawki przetyku.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- Flixotide moze wplywa¢ hamujaco na normalne wytwarzanie hormonow steroidowych przez
organizm, szczegolnie w przypadku przyjmowania duzych dawek leku przez dtugi okres.
Objawami sg: spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie masy kostnej, zaéma,
jaskra, zwigkszenie masy ciata, wysokie cisnienie krwi, zaokraglenie (ksztatt ksiezycowaty)
twarzy (zespot Cushinga).

- Zwickszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia). U pacjentéw z cukrzyca moze
by¢ konieczne czestsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki lekow
przeciwcukrzycowych dotychczas stosowanych.

- Bole stawow.

- Niestrawnos¢.

- Lgk, zaburzenia snu i zmiany w zachowaniu, w tym nadpobudliwos¢ psychoruchowa
i rozdraznienie. Wystapienie tych dziatan jest bardziej prawdopodobne u dzieci.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoscia nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych):

—  Depresja i agresja. Wystapienie tych dziatan jest bardziej prawdopodobne u dzieci.

- Krwawienie z nosa.

— Nieostre widzenie.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flixotide

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ od $wiatta, nie zamrazac.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w pozycji pionowej. Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii leku zamieszczono na opakowaniu po: Lot.

Po otwarciu saszetki przechowywac¢ produkt leczniczy w plastikowych pojemnikach, chronigc od
$wiatta, nie dluzej niz 28 dni.

Lek nalezy wyrzuci¢, jesli nie zostat zuzyty bezposrednio po otwarciu plastikowego pojemnika.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Flixotide, zawiesina do nebulizacji
- Substancja czynna leku jest flutykazonu propionian (mikronizowany). 2 ml zawiesiny
(1 plastikowy pojemnik) zawiera odpowiednio 0,5 mg lub 2 mg (miligramy) flutykazonu
propionianu (mikronizowanego).
- Pozostate sktadniki to: polisorbat 20, sorbitanu laurynian, sodu diwodorofosforan dwuwodny,
disodu fosforan bezwodny, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Flixotide, zawiesina do nebulizacji i co zawiera opakowanie
10 pojemnikow (2 saszetki po 5 pojemnikow) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk 12 Riverwalk,

Citywest Business Campus Citywest Business Campus

Dublin 24 Dublin 24,

Irlandia Irlandia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

tel. (0-22) 576 9000

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2020



