Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flutixon, 125 mikrograméw/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsulce twardej
Flutixon, 250 mikrogramow/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsulce twardej

Fluticasoni propionas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osbie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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 Flutixon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flutixon
Jak stosowac Flutixon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Flutixon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk v~

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

Flutixon nalezy do lekow stosowanych w chorobach obturacyjnych drég oddechowych (choroby ze
zmniejszonym przeptywem powietrza w ptucach). Substancja czynna leku, propionian flutykazonu,
jest kortykosteroidem (hormonem kory nadnerczy) o miejscowym dziataniu przeciwzapalnym w
ptucach.

Flutixon jest wskazany:
e w zapobieganiu napadom astmy oskrzelowej u dorostych i dzieci w wieku powyzej 16 lat:

- astmy fagodnej — u pacjentow, ktorzy wymagaja codziennego objawowego leczenia lekami
rozszerzajacymi oskrzela;

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

- astmy ciezkiej — u pacjentéw z cigzkg postacig przewleklej astmy oskrzelowej oraz
wymagajacych stosowania doustnych steroidow w celu opanowania objawow astmy.
Rozpoczegcie stosowania flutykazonu propionianu u wielu os6b pozwala zmniejszy¢ dawki
steroidow stosowanych doustnie albo catkowicie je odstawic;

e wleczeniu objawow przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP).

Leku Flutixon nie nalezy stosowac do przerywania nagtego napadu dusznosci lub §wistow w drogach
oddechowych. W tym celu nalezy zastosowa¢ doraznie szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela
(np. salbutamol), ktory pacjent zawsze powinien mie¢ przy sobie. Nalezy uwazac, zeby nie pomyli¢
leku Flutixon z lekiem wziewnym stosowanym doraznie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flutixon
Kiedy nie stosowa¢ leku Flutixon

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na propionian flutykazonu lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku Flutixon.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Flutixon nalezy omowic to lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznosé stosujgc lek Flutixon

- w pierwszych miesigcach po zmianie leczenia z kortykosteroidow podawanych doustnie na
stosowanie wziewne leku Flutixon, poniewaz zmiana leczenia moze ujawnic¢ objawy alergii, takie
jak: alergiczne zapalenie blony $§luzowej nosa lub wyprysk, ktore wczesniej leczone byty
kortykosteroidami podawanymi doustnie; w takim przypadku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza;

- w przypadku naglego przerwania leczenia lub zmniejszenia dawki leku, jak rowniez w okresie
zwickszonego stresu, wystapienia zakazenia lub cigzkiego urazu (np. spowodowanego
wypadkiem), niedawno przebytego zabiegu chirurgicznego lub planowanego zabiegu
chirurgicznego, moga pojawic si¢ dodatkowe dziatania niepozadane, takie jak: bole zotadka,
zmeczenie, utrata apetytu, nudnosci, biegunka, utrata masy ciata, bol glowy lub senno$¢, mate
stezenie potasu we krwi, niskie ci$nienie krwi lub drgawki; aby zapobiec wystapieniu tych
objawow, lekarz moze przepisa¢ dodatkowe kortykosteroidy w tym czasie;

- w przypadku przyjmowania duzych dawek leku Flutixon przez dlugi okres, moze wystapic¢
zahamowanie naturalnego wytwarzania hormonow steroidowych przez nadnercza, co moze
spowodowa¢ zmniegjszenie masy kostnej, jaskre, zwigkszenie masy ciata, zaokraglenie twarzy
(ksztalt ksigzycowaty), podwyzszenie cisnienia krwi, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy,
w przypadku zaobserwowania takich objawow nalezy zwroci¢ sie do lekarza;

- wprzypadku wystgpienia takich objawow, jak: zmeczenie, utrata apetytu, nudno$ci, wymioty,
zmniejszenie masy ciata, bol brzucha, bol gtowy, zmniejszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi,
drgawki, utrata przytomno$ci, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, gdyz moze to by¢ oznaka
niewydolnos$ci kory nadnerczy Iub ostrego przetomu nadnerczowego; nalezy wowczas
niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza;

- upacjentdow z czynng lub przebyta gruzlica ptuc;

- upacjentdow z cukrzyca w wywiadzie;

U pacjentéw z cukrzyca moze by¢ konieczne czestsze kontrolowanie stgzenia cukru we krwi oraz
dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych stosowanych dotychczas.

- jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy wowczas
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W trakcie stosowania leku Flutixon mogg wystapi¢ zaostrzenia astmy lub dziatania niepozadane
zwigzane z astmg. Jezeli po rozpoczgciu stosowania leku Flutixon nastapi pogorszenie objawow astmy
lub nie beda one prawidlowo leczone, pacjent powinien kontynuowac leczenie i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

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

Flutixon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore sa wydawane bez recepty, a takze, ktore pacjent planuje stosowaé. Z
lekiem Flutixon mozna stosowac tylko te leki, ktore zalecit lekarz.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku przyjmowania ostatnio kortykosteroidow (doustnie Iub we
wstrzyknieciach).

Niektore leki stosowane rownoczesnie z lekiem Flutixon moga zwicksza¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych, np:

- niektore leki przeciwwirusowe (np. rytonawir - stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV);

- niektore leki przeciwgrzybiczne (np. ketokonazol, itrakonazol).

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie Flutixonu i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowaé stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).



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

Cigia
Nie nalezy stosowac leku Flutixon w okresie cigzy bez porozumienia z lekarzem.

Karmienie piersiq
Nie nalezy stosowac¢ leku Flutixon w okresie karmienia piersig bez porozumienia z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Flutixon nie ma wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstluge maszyn.

Flutixon zawiera laktoze
Kazda dawka leku Flutixon zawiera okoto 25 mg laktozy. U 0s6b z nietolerancjg laktozy taka ilos¢
laktozy nie powoduje zwykle zadnych zaburzen.

3. Jak stosowaé Flutixon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Flutixon przeznaczony jest wylacznie do stosowania wziewnego za pomocg inhalatora. Nie
nalezy polyka¢ kapsulek.
Doktadna instrukcja stosowania leku znajduje si¢ na koncu ulotki.

Wazne jest, aby Flutixon stosowac¢ codziennie, dopoki lekarz nie zaleci inaczej.
Dziatanie lecznicze wystgpuje w ciagu 4 do 7 dni.

W przypadku nasilenia si¢ objawow choroby lub pogorszenia si¢ skutecznosci leczenia — astmy
lub POChP — (jezeli wystgpuje nasilenie $wiszczacego oddechu, Iub jesli konieczne jest stosowanie w
razie potrzeby wickszej liczby inhalacji szybko dziatajacego leku utatwiajacego oddychanie) nie
nalezy zwickszac liczby inhalacji leku Flutixon. Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem,
ktory zaleci odpowiednie leczenie.

Uwaga: Nalezy $ciSle przestrzega¢ dawkowania leku.

Astma oskrzelowa:
Dorosli i dzieci w wieku powyZej 16 lat:
Dawka leku zalezy od stopnia nasilenia choroby i indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie:

Astma fagodna: 125 mikrograméw dwa razy na dobe, czyli 1 inhalacja leku Flutixon 125
mikrogramow dwa razy na dobg.

Astma umiarkowana: 125 mikrograméw do 250 mikrogramoéw dwa razy na dobe, czyli 1 do 2
inhalacji leku Flutixon 125 mikrogramow dwa razy na dobe lub 1 inhalacja leku Flutixon 250
mikrogramow dwa razy na dobg.

Astma cigzka: 250 mikrograméw do 500 mikrograméw dwa razy na dobe, czyli 2 do 4 inhalacji leku
Flutixon 125 mikrograméw dwa razy na dobe¢ lub 1 do 2 inhalacji leku Flutixon 250 mikrogramow
dwa razy na dobg.

W przypadku opanowania objawow astmy lekarz moze zmniejszy¢ dawkowanie w zaleznosci od
uzyskanej reakcji na leczenie, tak aby uzyska¢ optymalng skutecznos$¢ leczenia przy najmniejszej
dawce dobowej leku.



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

Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP):

Dorosli

250 mikrogramow dwa razy na dobg, czyli 2 inhalacje leku Flutixon 125 mikrograméw dwa razy na
dobe lub 1 inhalacja leku Flutixon 250 mikrogramow dwa razy na dobe.

Poprawa nastepuje po okoto 6 miesigcach leczenia. W przypadku braku poprawy lekarz powinien
podda¢ pacjenta ponownej ocenie kliniczne;.
W celu uzyskania optymalnego dziatania Flutixon nalezy stosowa¢ codziennie.

Szczegolne grupy pacjentow:
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow w podeszlym wieku ani u pacjentow z
niewydolno$cig nerek lub watroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flutixon
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Flutixon nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dhugotrwale stosowanie wickszych niz zalecane dawek leku Flutixon moze powodowac¢ zmniejszenie
wytwarzania hormondw steroidowych przez nadnercza.

Pominiecie zastosowania leku Flutixon

W przypadku pominigcia dawki leku Flutixon nalezy przyja¢ ja niezwtocznie, a nastepnie
kontynuowac przyjmowanie leku wedtug zalecen lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Flutixon
Flutixon nalezy przyjmowa¢ dopdki lekarz nie zaleci przerwania stosowania.
Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Flutixon, poniewaz objawy choroby mogg si¢ nasilic.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Flutixon moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Flutixon moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 0sob)

- biate wykwity w jamie ustnej i gardle (ple$niawki),
Pomocne moze by¢ by¢ ptukanie jamy ustnej wodg (bez potykania) po kazdej inhalacji. Lekarz
moze zaleci¢ dodatkowo lek do leczenia plesniawek.

Czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 100 i u mniej niz 1 na 10 osob):

- chrypka, bezglos,

Pomocne moze by¢ by¢ ptukanie jamy ustnej wodg (bez polykania) po kazdej inhalacji.

- zapalenie phluc (zakazenie phuc) u pacjentow z POChP (czeste dziatanie niepozadane).
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawdw wystapi podczas
stosowania propionianu flutykazonu; moga to by¢ objawy zakazenia ptuc:

e gorgczka lub dreszcze

e zwigkszenie wytwarzania $luzu

e nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu
- latwe powstawanie siniakow.



Niezbyt czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 1000 i u mniej niz 1 na 100 0s6b)
- skorne reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka).

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 oséb)

- opuchnigcie twarzy, ust, jezyka lub gardta ktore powoduja trudnoséci w oddychaniu lub
przelykaniu (obrzek naczynioruchowy),

- ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci (reakcje anafilaktyczne),

- trudnos$ci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, kaszel, sapanie (paradoksalny skurcz oskrzeli),
W przypadku zauwazenia takich objawow, lub wystapienia ich nagle po inhalacji, nalezy
niezwlocznie zastosowaé szybko dzialajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela, przerwaé
stosowanie leku Flutixon i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, gdyz moze to swiadczy¢ o
nadwrazliwo$ci na ten lek.

- Flutixon moze zaburza¢ wytwarzanie hormonéw steroidowych przez organizm, szczeg6lnie w
przypadku przyjmowania duzych dawek leku przez dlugi okres. Objawami sg: spowolnienie
wzrostu u dzieci i mtodziezy; zmniejszenie masy kostnej; choroby oczu (za¢ma, jaskra);
zwigkszenie masy ciata, podwyzszone cisnienie krwi, zaokraglenie (,,ksi¢zycowaty” ksztatt)
twarzy (zespol Cushinga).

- zwigkszenie stgzenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia),

- Dbole stawodw,

- niestrawnosc¢,

- niepokoj, zaburzenia snu i zmiany w zachowaniu, w tym zwiekszona aktywnosc¢ i drazliwosé
(gtownie u dzieci).

Czesto$¢ nieznana (czestosé nie moZe by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- nieostre widzenie.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Flutixon

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Flutixon po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera Flutixon

Substancjg czynng leku jest flutykazonu propionian. Jedna kapsutka twarda leku zawiera
odpowiednio 125 lub 250 mikrogramow (pg) flutykazonu propionianu.

Pozostate sktadniki:

Flutixon 125 pg: laktoza bezwodna, laktoza jednowodna, kapsutka HPMC #3 ( hypromeloza).
Flutixon 250 ug: laktoza bezwodna, laktoza jednowodna, kapsutka HPMC #3 ( hypromeloza), czarny
tusz.

Jak wyglada Flutixon i co zawiera opakowanie

Kapsutka twarda 125 pg: bezbarwna, zawierajgca biaty lub prawie biaty proszek.

Kapsutka twarda 250 pg: bezbarwna, z czarnym pier§cieniem, zawierajgca biaty lub prawie bialty
proszek.

Dostepne opakowanie:

60 kapsutek lub 120 kapsutek w blistrach i tekturowym pudetku, wraz z inhalatorem.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw

Wytwérca

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.2023



Instrukcja uzycia aparatu do inhalacji

Lekarz lub farmaceuta powinien pouczy¢ pacjenta, w jaki sposob nalezy uzywac preparatu 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 przegrdodce o ksztatcie kapsutki, ktora znajduje si¢ w podstawie inhalatora.
Kapsulke nalezy wyja¢ z blistra bezposrednio przed uzyciem.

5. Nacisng¢ przyciski do oporu (tylke raz), trzymajac inhalator w pozycji pionowe;.
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
przekluta 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. Umiesci¢ ustnik w ustach i nieco pochyli¢ gtowe ku tylowi. Zacisna¢ wargi wokot ustnika i
wykonac¢ jeden, szybki i rtOwnomierny wdech. W czasie, gdy kapsutka obraca si¢ w komorze
inhalatora, a proszek ulega rozproszeniu, powinien by¢ styszalny charakterystyczny dzwigk
(furkot). Jesli dzwigk ten nie pojawi si¢, moze to oznacza¢, ze kapsulka utkneta w przegrodce.
Nalezy wtedy otworzy¢ inhalator i podwazajac kapsutke usuna¢ 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 resztek proszku nalezy przetrze¢ ustnik i przegrodke na kapsulke suchg $ciereczka
lub czysta migkka szczoteczka.



