CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flutixon, 250 mikrogramow/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsutce twardej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka twarda zawiera 250 mikrogramow propionianu flutykazonu (Fluticasoni propionas).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji w kapsulce twarde;j.
Bezbarwne kapsulki twarde z czarnym pierscieniem, zawierajace bialy lub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Astma oskrzelowa

Flutixon jest wskazany u dorostych w zapobiegawczym leczeniu:

- astmy lagodnej — u pacjentow, ktdérzy wymagaja codziennego objawowego leczenia lekami
rozszerzajacymi oskrzela;

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

- astmy cigzkiej — u pacjentdw z cigzkg postacig przewleklej astmy oskrzelowej oraz wymagajacych
stosowania doustnych steroidow w celu opanowania objawow astmy.

Rozpoczecie stosowania propionianu flutykazonu 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 sposob podawania

Flutixon jest dostepny w nastepujacych mocach:
Flutixon, 125 mikrogramow/dawke inhalacyjng
Flutixon, 250 mikrogramow/ dawke inhalacyjng

Pojedyncza dawka inhalacyjna produktu Flutixon zawiera mniej farmakologicznie nieaktywnych
czastek leku niz w przypadku innych stosowanych wziewnie produktéw zawierajacych propionian
flutykazonu w postaci proszku do inhalacji. Z tego powodu nominalna dawka produktu Flutixon
zostala zmniejszona o polowe przy zachowaniu tej samej zawartosci czastek aktywnych i tej samej
skutecznosci klinicznej.

Flutixon jest przeznaczony wylgcznie do podawania wziewnego.
Dziatanie terapeutyczne wystepuje po 4-7 dniach od rozpoczecia leczenia.
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Nalezy poinformowac pacjentow o profilaktycznym dziataniu produktu Flutixon, ktory nalezy
stosowac¢ regularnie, nawet w okresach, gdy nie wystepujg objawy.

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

Astma oskrzelowa (Dorosli 1 dzieci w wieku powyzej 16 lat):

Astma fagodna: 125 mikrograméw 2 razy na dobg
Astma umiarkowana: 125 do 250 mikrograméw dwa razy na dobe
Astma ciezka: 250 do 500 mikrograméw dwa razy na dobe

W przypadku ustabilizowania si¢ objawow astmy nalezy zmniejsza¢ dawkowanie w zaleznosci od
uzyskanej reakcji na leczenie, tak aby uzyskac optymalne leczenie stosujgc najmniejszg dawke
dobowga leku.

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

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POCHP):
Dorosli: 250 mikrogramow dwa razy na dobg

Poprawa nastepuje po okoto 6 miesigcach leczenia. W przypadku braku poprawy pacjenta nalezy
podda¢ ponowne;j ocenie klinicznej.

Nalezy pouczy¢ pacjentéw, ze w celu uzyskania optymalnego dziatania produkt Flutixon nalezy
stosowac codziennie.

Grupy szczegolnego ryzyka:
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek lub watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lekarz okresowo powinien sprawdzaé¢ umiejetno$¢ obstugi inhalatora przez pacjenta.

Flutixon nie stuzy do przerywania napadéw dusznosci, a jedynie do dtugotrwatego 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.

Cig¢zka astma wymaga regularnego kontrolowania, obejmujgcego badania czynnosciowe pluc, ze
wzgledu na ryzyko ciezkich napadow astmy, a nawet Smierci.

Zwigkszone stosowanie krotko dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela w celu ztagodzenia
objawow astmy wskazuje na pogorszenie jej przebiegu. W takich przypadkach nalezy dostosowac
schemat leczenia pacjenta, majgc na uwadze, ze gwattowne 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 wykonywac
pomiary szczytowego przeptywu wydechowego.

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



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

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktéw zawierajgcych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania produktow leczniczych, chyba ze korzys$¢ przewyzsza zwickszone ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glikortykosteroidow; w takim
przypadku pacjenta nalezy obserwowac¢ w celu monitorowania ogdlnoustrojowych dziatan
glikortykosteroidow.

Dziatania ogolnoustrojowe mogg wystapi¢ podczas stosowania wszystkich steroidow wziewnych,
szczegolnie jesli zalecane sa duze dawki przez dtugi okres. Wystapienie dziatan ogolnoustrojowych
podczas podawania steroidow wziewnych jest znacznie mniej prawdopodobne w poréwnaniu ze
stosowaniem steroidow doustnych. Mozliwe dziatania ogolnoustrojowe to: zespot Cushinga,
zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie
gestosci mineralnej kosci, za¢ma i jaskra. Dlatego jest niezmiernie istotne, by leczenie prowadzi¢
najmniejsza dawka leku, zapewniajgca skuteczne opanowanie objawow choroby.

Zaleca si¢ regularne pomiary wzrostu u dzieci leczonych dlugotrwale propionianem flutykazonu. Jesli
wzrost dzieci jest powolny, stosowane dawki propionianu flutykazonu nalezy zmniejszy¢ tak, aby
leczenie prowadzi¢ najmniejsza dawka leku, zapewniajacg skuteczne opanowanie objawdw astmy.
Ponadto nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pediatry pulmonologa.

Dhugotrwale wziewne stosowanie duzych dawek kortykosteroidoéw moze prowadzi¢ do zahamowania
czynnosci kory nadnerczy i ostrego przetomu nadnerczowego. Bardzo rzadkie przypadki
zahamowania czynno$ci kory nadnerczy i ostrego przetomu nadnerczowego odnotowano w przypadku
stosowania od 250 pg do 500 pg propionianu flutykazonu. Nagte zdarzenia, takie jak: uraz, zabieg
chirurgiczny, infekcja albo szybkie zmniejszenie dawki, moga wywotac ostry przetom nadnerczowy.
U pacjentow wystepuja wowczas nieswoiste dolegliwosci, jak zmegczenie, utrata taknienia, nudnosci,
wymioty, zmniejszenie masy ciata, b6l w jamie brzusznej, bdl gtowy, hipoglikemia, napady
padaczkowe, utrata przytomnosci, niedocisnienie tgtnicze, splatanie. W okresie narazenia na stres lub
przed planowanym zabiegiem chirurgicznym nalezy rozwazy¢ dodatkowe doustne podanie
kortykosteroidow.

W czasie stosowania propionianu flutykazonu w zalecanych dawkach czynno$¢ kory nadnerczy i
rezerwa nadnerczowa zazwyczaj pozostaja prawidtowe. Niemniej u oséb wezesniej leczonych
steroidami doustnymi mogg wystapi¢ przetrwate objawy zaburzonej czynnosci kory nadnerczy. W
zaleznosci od ich nasilenia, tacy pacjenci moga wymagaé specjalistycznej konsultacji przed
ewentualnym planowanym zabiegiem operacyjnym. Mozliwo$¢ wystapienia niewydolno$ci kory
nadnerczy zawsze nalezy bra¢ pod uwage w sytuacjach naglych, wymagajacych zabiegu
chirurgicznego. Stres zwigzany z takg sytuacjg moze by¢ wskazaniem do uzupehiajacego podawania
glikokortykosteroidow.

Zastgpienie steroidow doustnych lekami wziewnymi moze ujawni¢ objawy alergii, takie jak alergiczne
zapalenie btony $luzowej nosa lub wyprysk, ktoére wczesniej byly leczone steroidami o dziataniu
ogolnym. Objawy alergii nalezy woéwczas leczy¢ objawowo lekami przeciwhistaminowymi lub lekami
stosowanymi miejscowo, w tym steroidami do stosowania miejscowego.

Zapalenie phuc u pacjentow z POChP

U pacjentéow z POChP otrzymujacych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwigkszenie
czestosci wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia pluc wymagajacego hospitalizacji. Istniejg
pewne dowody na zwigkszone ryzyko wystgpienia zapalenia ptuc wraz ze zwigkszeniem dawki
steroidow, ale nie zostato to jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach.

Nie ma jednoznacznych dowodow klinicznych na réznice migdzy produktami zawierajgcymi wziewne
kortykosteroidy, dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc.



Lekarze powinni szczegdlnie wnikliwie obserwowaé pacjentow z POChP, czy nie rozwija si¢ u nich
zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazen oraz zaostrzenia POChP czgsto si¢
naktadaja.

Do czynnikow ryzyka zapalenia ptuc u pacjentow z POChP nalezg aktualne palenie tytoniu, starszy
wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i cigzka posta¢ POChP.

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

Dawka produktu leczniczego Flutixon zawiera okoto 25 mg laktozy. U 0s6b z nietolerancja laktozy
taka ilo$¢ laktozy nie powoduje zwykle Zadnych zaburzen.

Nie nalezy gwattownie przerywac leczenia produktem Flutixon.

Zaleca si¢ zachowanie szczegélnej ostrozno$ci w leczeniu pacjentow z aktywna badz przebyta
gruzlica ptuc.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenie widzenia moze wystgpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystgpig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Zamiana leczenia ze steroidéw podawanych doustnie na propionian flutykazonu podawany wziewnie
Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zaburzonej czynno$ci kory nadnerczy, pacjenci, u ktorych leki
steroidowe stosowane doustnie sg zamieniane na podawany wziewnie propionian flutykazonu powinni
pozostawac pod specjalng opieka, a czynnos¢ kory nadnerczy powinna by¢ monitorowana. Po
wprowadzeniu do leczenia propionianu flutykazonu zmniejszanie dawek steroidow doustnych,
dziatajacych ogdlnoustrojowo, powinno odbywac si¢ stopniowo, a pacjenci powinni by¢ mie¢ przy
sobie ,.kartg steroidowg” informujacg o konieczno$ci podania dodatkowych steroidow dziatajacych
ogolnie w sytuacji stresu.

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

U niektorych pacjentéw, w czasie zmniejszania dawek steroidow doustnych wystepuja nieswoiste
objawy ztego samopoczucia, nawet mimo poprawy czynnos$ci uktadu oddechowego. Tych pacjentow
nalezy zachgcaé do kontynuowania leczenia propionianem flutykazonu i zmniejszania dawek
steroidow doustnych, jezeli nie ma obiektywnych objawow 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 steroidéw o dzialaniu ogélnym w przypadku stresu, np. nasilenia astmy,
infekcji w klatce piersiowej, ciezkich wspoétistniejacych chorob, zabiegdw chirurgicznych, urazow, itp.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W normalnych warunkach po podaniu wziewnym, propionian flutykazonu osigga male stezenie 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 propionianu flutykazonu z innymi lekami sg mato
prawdopodobne.

Badania wykazatly, ze jednoczesne podanie inhibitorow cytochromu P450 3A4 (np. erytromycyny lub
terfenadyny) wywoluje pomijalny wzrost ekspozycji ogdlnoustrojowej na propionian flutykazonu, bez
istotnego zmniejszenia st¢zenia kortyzolu w surowicy.

Ketokonazol, inhibitor izoenzyméw CYP3A, zwicksza ekspozycje na propionian flutykazonu po
pojedynczym podaniu do 150%. Powoduje to znaczniejsze obnizenie stgzenia kortyzolu we krwi niz
po podaniu samego propionianu flutykazonu. Nie mozna wykluczy¢ wystepowania interakcji
propionianu flutykazonu z innymi inhibitorami CYP3A (np. itrakonazol).

Niemniej nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ i unikac, jesli to mozliwe, dtugotrwatego
stosowania propionianu flutykazonu z silnymi inhibitorami cytochromu P450 3A4 (np. ketokonazol),
ze wzgledu na mozliwos$¢ zwigkszenia ekspozycji ogdlnoustrojowej na flutykazon i zwigkszenie
ryzyka ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych.

Jednoczesne podawanie silnych inhibitoréw cytochromu P450 3A4 (np. rytonawir) oraz donosowo
propionianu flutykazonu, wielokrotnie zwigksza stezenie propionianu flutykazonu w osoczu, co
powoduje zmniejszenie stezenia kortyzolu we krwi. Takich interakcji nie odnotowano dla propionianu
flutykazonu podawanego wziewnie, jednak nie mozna wykluczy¢ ich wystgpienia. Dlatego nie nalezy
jednoczesnie stosowac propionianu flutykazonu i rytonawiru, o ile korzysci z takiej terapii nie
przewyzszaja ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania propionianu flutykazonu u

kobiet w okresie cigzy.

Podawanie kortykosteroidow cigzarnym zwierzetom moze powodowac nieprawidtowosci w rozwoju
ptodu (patrz punkt 5.3).

Stosowanie produktu u cigzarnych kobiet nalezy ograniczy¢ do przypadkoéw, gdy w opinii lekarza
oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig

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

Na podstawie dostgpnych danych farmakodynamicznych i toksykologicznych dotyczacych zwierzat
stwierdzono przenikanie propionianu flutykazonu i jego metabolitow do mleka. U szczurow, po
podaniu podskérnym i uzyskaniu oznaczalnych stezen w surowicy wykazano obecno$¢ substancji
czynnej w mleku.

U ludzi, po podaniu wziewnym zalecanych dawek prawdopodobne stezenia w surowicy beda mate.
Stosowanie produktu u kobiet karmigcych piersia nalezy ograniczy¢ do przypadkow, gdy w opinii
lekarza oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Flutixon nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostalty wymienione ponizej w zaleznos$ci od uktadow i narzadow oraz
czestosci wystepowania. Czestosci wystepowania sa okreslone nastgpujaco:

bardzo czgsto (>1/10),

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

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),



rzadko (=1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki,
czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zgloszenia o dziataniach niepozgdanych wystepujacych bardzo czesto, czesto i niezbyt czgsto
pochodza z badan klinicznych. Dziatania niepozgdane wystepujace rzadko i bardzo rzadko pochodza
ze zgloszen spontanicznych.

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: skorne reakcje nadwrazliwosci

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

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko: zespot Cushinga, zespo6t cushingoidalny, zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy,
zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacma i jaskra
(patrz punkt 4.4).

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

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Bardzo rzadko: niestrawno$¢.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Bardzo rzadko: bole stawow.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: niepokdj, zaburzenia snu, zmiany w zachowaniu, w tym zwigkszona aktywno$¢ i
drazliwosc¢ (gltéwnie u dzieci).

Zaburzenia oka
Czegstos$¢ nieznana: nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.).

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

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgsto: tatwe siniaczenie.

U niektorych pacjentéw po inhalacji propionianu flutykazonu moze wystapi¢ drozdzyca jamy ustne;j i
gardta (plesniawki). Zapobiegawczo po inhalacji leku nalezy ptuka¢ jame ustng woda. Pelnoobjawowa
grzybice nalezy leczy¢ miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi kontynuujac leczenie produktem
Flutixon.

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

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



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +4822 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Jednorazowe zastosowanie produktu Flutixon w dawce znacznie wigkszej od zalecanej moze wywolaé
przemijajace zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. Nie wymaga to specjalnego postepowania, a
czynno$¢ kory nadnerczy samoistnie powraca do normy po kilku dniach. Mozna to zweryfikowacé
przez pomiar stezenia kortyzolu w surowicy.

Stosowanie produktu Flutixon w dawkach wigkszych niz zalecane przez dtuzszy okres moze
doprowadzi¢ do zahamowania czynnos$ci kory nadnerczy. W takich przypadkach moze by¢ konieczne
monitorowanie rezerwy nadnerczowej.

W przypadkach przedawkowania nalezy kontynuowac leczenie produktem w dawkach
zapewniajacych skuteczne opanowanie astmy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Propionianu flutykazonu jest glikokortykosteroidem. Podawany wziewnie w postaci proszku do
inhalacji wywiera silne dzialanie przeciwzapalne w obrgbie pluc. Zmniejsza nasilenie objawow i
czestos¢ zaostrzen astmy oskrzelowej. Istotnie zmniejsza objawy przewleklej obturacyjnej choroby
ptuc. Poprawia czynno$¢ ptuc niezaleznie od wieku i ptci pacjenta oraz poczatkowych parametrow
czynnosciowych, palenia tytoniu czy atopii. Wywoluje mniej dziatan niepozadanych niz
kortykosteroidy podawane ogolnoustrojowo. Ma to istotny wptyw na poprawe jakosSci zycia
pacjentow.

Pojedyncza dawka inhalacyjna produktu Flutixon zawiera mniej farmakologicznie nieaktywnych
czastek leku niz w przypadku innych stosowanych wziewnie produktow zawierajacych propionian
flutykazonu w postaci proszku do inhalacji. Z tego powodu nominalna dawka produktu Flutixon
zostata zmniejszona o polowe przy zachowaniu tej samej zawarto$ci czastek aktywnych i tej same;j
skuteczno$ci klinicznej.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie ogdélnoustrojowe odbywa si¢ gldwnie z ptuc, poczatkowo jest szybkie, a nastepnie
powolne. Pozostata czes¢ dawki leku jest potykana i dostaje si¢ do przewodu pokarmowego, skad


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

wchlanianie do krazenia ogdlnoustrojowego jest minimalne (ok. 1%) z powodu stabe;j
rozpuszczalno$ci leku w wodzie i metabolizmu pierwszego przejscia.

Po podaniu doustnym propionianu flutykazonu 87-100% dawki jest wydalane z katem, z czego do
75% w postaci niezmienionej. Jest to spowodowane minimalnym wchtanianiem ogo6lnoustrojowym.
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, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza bezwodna
Laktoza jednowodna

Kapsutka HPMC #3:
Hypromeloza, czarny tusz

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PA/Aluminium/PVC//Aluminium oraz inhalator umieszczone w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 60 Iub 120 kapsutek.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

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

Sposob postugiwania sie inhalatorem:
1. Zdjaé nasadke.



2. Mocno przytrzymaé podstawe inhalatora i otworzy¢ przekrecajac ustnik w kierunku wskazanym
strzatka.

3. Umiesci¢ kapsutke w przegrdodcee o ksztatcie kapsutki, ktora znajduje si¢ w podstawie inhalatora.
Kapsulke nalezy wyja¢ z blistra bezposrednio przed uzyciem.

5. Nacisng¢ przyciski do oporu (tylko raz), trzymajac inhalator w pozycji pionowe;j.
UWAGA: w tym momencie kapsutka moze rozpas¢ si¢ i drobne kawalki, ktore po wykonaniu
wdechu, moga przedosta¢ si¢ do jamy ustnej lub gardta. Jej spozycie nie jest szkodliwe.
Prawdopodobienstwo wystgpienia takiego przypadku jest minimalne, gdy kapsutka nie bedzie
przektuta wigcej niz jeden raz, zachowane zostang warunki przechowywania oraz jezeli
kapsutka zostanie wyjeta z blistra bezposrednio przed uzyciem (patrz punkt 3).

6. Wykona¢ gleboki wydech.



7. Umie$ci¢ ustnik w ustach i nieco pochyli¢ gtowe ku tylowi. Zacisngé wargi wokot ustnika i
wykona¢ jeden, szybki i rownomierny wdech. W czasie, gdy kapsutka obraca si¢ w komorze
inhalatora, a proszek ulega rozproszeniu, powinien by¢ styszalny charakterystyczny dzwigk
(furkot). Jesli dzwiek ten nie pojawi si¢, moze to oznaczac, ze kapsutka utkngta w przegrodce.
Nalezy wtedy otworzy¢ inhalator i podwazajac kapsulke usunaé ja z przegrodki. NIE NALEZY
podwaza¢ kapsutki poprzez wielokrotne naciskanie przyciskow.

8. Po ustyszeniu charakterystycznego dzwigku (furkotu) nalezy wstrzymac¢ oddech tak dlugo jak to
mozliwe, bez dyskomfortu, a nast¢pnie wyja¢ inhalator z ust. Wykona¢ wydech. Otworzy¢
inhalator i sprawdzi¢, czy w kapsulfce nie pozostat jeszcze proszek. Jesli proszek pozostat w
kapsulce, powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach od 6 do 8.

9. Po wykorzystaniu, otworzy¢ inhalator, usung¢ pustg kapsutke, zamkng¢ ustnik i natozy¢
ponownie nasadke.

Czyszczenie inhalatora:
W celu usunigcia resztki proszku nalezy przetrze¢ ustnik i przegrodke na kapsulke suchg $ciereczka
lub czysta mickka szczoteczka.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosndéw

8. NUMERC(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16855

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.06.2010 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.11.2015 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.04.2023
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