CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flutiform, (50 mikrograméw + 5 mikrograméw)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Flutiform, (125 mikrograméw + 5 mikrogramow)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Flutiform, (250 mikrograméw + 10 mikrogramow)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny,zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna odmierzona dawka (ex-valve) zawiera:

e 50 mikrogramow flutykazonu propionianu oraz 5 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.
Odpowiada to dostarczonej (z dozownika) dawce okoto 46 mikrogramow flutykazonu propionianu
oraz 4,5 mikrograma formoterolu fumaranu dwuwodnego.

o 125 mikrogramdw flutykazonu propionianu oraz 5 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.
Odpowiada to dostarczonej (z dozownika) dawce okoto 115 mikrograméw flutykazonu propionianu
oraz 4,5 mikrograma formoterolu fumaranu dwuwodnego.

e 250 mikrogramdw flutykazonu propionianu oraz 10 mikrogramoéw formoterolu fumaranu
dwuwodnego. Odpowiada to dostarczonej (z dozownika) dawce okoto 230 mikrogramow flutykazonu
propionianu oraz 9,0 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Pojemnik zawiera zawiesing 0 barwie biatej do biatawej. Pojemnik znajduje sie w biatym dozowniku ze
zintegrowanym szarym licznikiem dawki oraz jasnoszara ostonka ustnika.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Potaczenie ustalonych dawek flutykazonu propionianu i formoterolu fumaranu jestwskazane
w regularnym leczeniu astmy, gdy zastosowanie produktu ztoZzonego (wziewnego korytkosteroiduoraz
dlugo dziatajacego agonisty receptorow ) jest wiasciwe:

e U pacjentow, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej kontroli objawow choroby za pomoca
kortykosteroidow wziewnych oraz podawanego wziewnie, doraznie krotko dziatajgcego B2-agonisty

lub

e u pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiednig kontrole objawow choroby za pomocg zaréwno
kortykosteroidu wziewnego, jak i dtugo dziatajacego B2-agonisty.

Produkt leczniczy Flutiform (50 mikrograméw + 5 mikrograméw)/dawke inhalacyjng jest wskazanydo
stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej.

Produkt leczniczy Flutiform (125 mikrograméw + 5 mikrogramow)/dawke inhalacyjng jest wskazanydo
stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej.

Produkt leczniczy Flutiform (250 mikrograméw + 10 mikrogramow)/dawke inhalacyjng jest wskazanydo
stosowania wytacznie u dorostych.
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4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do stosowania wziewnego.

Nalezy przeszkoli¢ pacjentdéw w zakresie stosowania inhalatora. Lekarz powinien regularnie oceniaé¢
nasilenie objawow astmy u pacjenta, aby otrzymywana dawka produktu leczniczego Flutiformpozostata
optymalna, a zmiana wynikata wylacznie z zalecen medycznych. Dawke nalezy miareczkowac do
uzyskania jak najmniejszej dawki produktu leczniczego Flutiform, zapewniajacej utrzymanie skutecznej
kontroli objawow, podawanej dwa razy na dobe. Kiedy uzyska si¢ kontrole objawdéw astmy za pomocg
najmniejszej dawki produktu leczniczego Flutiform podawanej wziewnie, dwa razy na dobe, nalezy
oceni¢ leczenie i rozwazy¢ czy pacjent nie powinien stosowac tylko wziewnego kortykosteroidu. Zgodnie
z 0g6lna reguta, dawka powinna by¢ stopniowo zmniejszana do uzyskania najmniejszej dawki
zapewniajacej skuteczng kontrole objawow astmy. Regularna ocena stanu pacjenta podczas zmiany
leczenia jest niezmiernie istotna.

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentow z POChP. Produktuleczniczego
Flutiform nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw z POChP.

Pacjenci powinni otrzymywac¢ dawke produktu leczniczego Flutiform, zawierajaca ilos¢ flutykazonu
propionianu wiasciwg dla stopnia ciezkos$ci choroby.

Uwaga: Dawka produktu leczniczego Flutiform 50 mikrograméw + 5 mikrogramdw nie jestodpowiednig
dawka dla 0s6b dorostych i mtodziezy z ciezkg astmg. Nalezy pamietaé, ze dawka flutykazonu
propionianu w astmie jest tak samo skuteczna, jak dwie dawki innego kortykosteroidu stosowanego
wziewnie. Je$li dany pacjent wymaga podania dawek spoza zaleconego schematu dawkowania produktu
leczniczego Flutiform, nalezy przepisa¢ odpowiednie dawki B2-agonistdéw i (lub) wziewnego
kortykosteroidu w osobnych inhalatorach, lub zastosowa¢ monoterapi¢ odpowiednimi dawkami
wziewnego kortykosteroidu.

Produkt leczniczy Flutiform jest podawany za pomoca cisnieniowego inhalatora typu ,,naci$nij iwdychaj”
z dozownikiem (pMDI), ktory zawiera rowniez zintegrowany licznik dawek. Kazdy inhalator dostarcza
co najmniej 120 pojedynczych dawek inhalacyjnych (60 dawek).

Flutiform (50 mikrograméw + 5 mikrogramow)/dawke inhalacyjng, aerozol inhalacyjny, zawiesina—
dane dotyczqce wylgcznie tego polgczenia dawek

Dawka zalecana u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej
Flutiform (50 mikrogramoéw + 5 mikrograméw)/dawke inhalacyjng, aerozol inhalacyjny, zawiesina -dwie
dawki inhalacyjne (dwa wziewy) dwa razy na dobe, zazwyczaj przyjmowane rano iwieczorem.

U pacjentéw z niekontrolowang astma, catkowita dawke dobowa wziewnego kortykosteroidumozna
zwiekszy¢ przez podanie ztozonego produktu leczniczego o wiekszej mocy — np. Flutiform

(125 mikrogramow + 5 mikrograméw)/dawke inhalacyjng, aerozol inhalacyjny, zawiesina — dwie dawki
inhalacyjne, dwa razy na dobg.

Do stosowania wylacznie u dorostych

Jesli nie uzyskuje si¢ kontroli objawow astmy, mozna zwigkszy¢ catkowita dawke dobowa, porzez
podanie ztozonego produktu leczniczego o najwigkszej mocy, tj. Flutiform (250 mikrogramow +

10 mikrograméw)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina - dwie dawki (dwa wziewy), dwa
razy na dob¢. Ta najwigksza dawka moze by¢ stosowana wylacznie u dorostych i nie nalezy jej podawac
miodziezy w wieku 12 lat i starszej.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Do$wiadczenie zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest
ograniczone (patrz punkt 4.4, 4.8, 5.1 i 5.3). Produkt leczniczy Flutiform aerozol inhalacyjny, zawiesina
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nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Produktu leczniczego Flutiformnie
nalezy stosowa¢ w tej grupie wiekowej.

Flutiform (125 mikrograméw+ 5 mikrogramow)/dawke inhalacyjng, aerozol inhalacyjny, zawiesina—
dane dotyczqce wylgcznie tego polgczenia dawek

Dawka zalecana u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej
Flutiform (125 mikrograméow + 5 mikrogramow)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina-
dwie dawki inhalacyjne (dwa wziewy) dwa razy na dobg, zazwyczaj przyjmowane rano iwieczorem.

Jesli objawy astmy sg odpowiednio kontrolowane, mozna zmieni¢ sposdb leczenia pacjenta przezpodanie
ztozonego produktu leczniczego, ale o mniejszej mocy — np. Flutiform (50 mikrogramoéw + 5
mikrograméw)/dawke inhalacyjna. Dawka powinna by¢ stopniowo zmniejszana do uzyskania
najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrolg objawow astmy.

Do stosowania wytacznie u dorostych

Jesli nie uzyskuje si¢ kontroli objawow astmy mozna zwigkszy¢ catkowita dawke dobowa, poprzez
podanie ztozonego produktu leczniczego o najwigkszej mocy, tj. Flutiform (250 mikrogramow +

10 mikrograméw) /dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina - dwie dawki (dwa wziewy), dwa
razy na dobg¢. Ta najwicksza dawka moze by¢ stosowana wytacznie u dorostych i nie nalezy jej podawaé
miodziezy w wieku 12 lat i starszej.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Brak danych dotyczacych stosowania produktu o tej mocy u dzieci i mtodziezy. Doswiadczenie zwigzane
ze stosowaniem produktu u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest ograniczone (patrz punkt 4.4, 4.8, 5.1 15.3).
Produkt leczniczy Flutiform aerozol inhalacyjny, zawiesina, o kazdej mocy nie jest zalecany do
stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Produktu leczniczego Flutiform nie nalezy stosowaé wtej
grupie wiekowej.

Flutiform (250 mikrogramow+ 10 mikrogramow)/dawke inhalacyjng, aerozol inhalacyjny, zawiesina —
dane dotyczqce wylgcznie tego polgczenia dawek

Dawka zalecana u dorostych
Flutiform (250 mikrogramow + 10 mikrogramow)/dawke inhalacyjnag, aerozol inhalacyjny, zawiesina -
dwie dawki inhalacyjne (dwa wziewy) dwa razy na dobe, standardowo przyjmowane rano iwieczorem.

Jesli objawy astmy sa odpowiednio kontrolowane, mozna zmieni¢ sposob leczenia pacjenta przez podanie
ztozonego produktu leczniczego o mniejszej mocy, np. Flutiform (125 mikrograméw + 5 mikrogramow)/
dawke inhalacyjng lub ostatecznie Flutiform (50 mikrogramow + 5 mikrogramoéw)/dawkeinhalacyjng.
Dawka powinna by¢ stopniowo zmniejszana do uzyskania najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng
kontrolg objawow astmy.

Mtodziez w wieku ponizej 18 lat i dzieci

Brak danych dotyczacych stosowania produktu o tej mocy u dzieci i mtodziezy. Do$wiadczenie zwigzane
ze stosowaniem produktu u dzieci jest ograniczone (patrz punkt 4.4, 4.8, 5.1 i 5.3). Produkt leczniczy
Flutiform aerozol inhalacyjny, zawiesina nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej12
lat. Produktu leczniczego Flutiform nie nalezy stosowaé w tej grupiewiekowej.

Produkt leczniczy Flutiform (250 mikrograméw + 10 mikrogramow)/dawke inhalacyjna nalezystosowac
wylacznie u dorostych. Dostepne sa dawki produktu leczniczego Flutiform o mniejszej mocy tzn. (50
mikrogramOw + 5 mikrograméw)/dawke inhalacyjng lub (125 mikrograméw + 5 mikrograméow)/dawke
inhalacyjna, ktére moga by¢ stosowane u dzieci i mlodziezy.

Szczegolne grupy pacjentow
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki produktu leczniczego u pacjentéw w podesztymwieku.
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Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Flutiform u pacjentéw z zaburzeniami
czynno$ci watroby lub nerek (patrz punkt 5.2). Lekarz powinien regularnie kontrolowac stanpacjentow,
aby ustali¢ najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczng kontrolg objawow astmy. Poniewaz frakcje
flutykazonu i formoterolu przenikajace do krgzenia ogdlnego, eliminowane sg przede wszystkimna
drodze metabolizmu watrobowego, dlatego mozna oczekiwac zwickszonej ekspozycji u pacjentow z
cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby.

Informacje ogolne

Wziewne kortykosteroidy stosowane w monoterapii sg lekami ,,pierwszego rzutu” u wigkszosci
pacjentéw. Produkt leczniczy Flutiform nie jest przeznaczony do stosowania w poczatkowymleczeniu
tagodnej astmy. U pacjentow z cigzka postacig astmy terapia wziewnymi kortykosteroidami powinna
zosta¢ ustalona przez lekarza przed przepisaniem produktu ztozonego.

Pacjentow nalezy poinformowac, ze w celu zapewnienia optymalnych korzyS$ci terapeutycznych, produkt
leczniczy Flutiform musi by¢ stosowany codziennie, nawet gdy nie wystepuja objawy choroby.

Pacjenci stosujacy produkt leczniczy Flutiform nie powinni dodatkowo stosowaé dlugodziatajacych
B2-agonistow z jakiegokolwiek powodu. Jesli w okresie pomiedzy dawkami objawy astmy ulegaja
nasileniu, w celu zapewnienia natychmiastowej ulgi nalezy przyja¢ wziewny preparat krotko dziatajgcego
B2-agonisty.

W przypadku pacjentéw leczonych obecnie kortykosteroidami wziewnymi w dawkach $rednich do
duzych, u ktorych stopien ci¢zkosci choroby daje wyrazne podstawy do leczenia z zastosowaniem dwdch
terapii podtrzymujacych, zalecana dawka poczatkowa wynosi dwie inhalacje produktu leczniczego
Flutiform (125 mikrograméw + 5 mikrogramow)/dawke inhalacyjna, dwa razy nadobg.

W przypadku pacjentéw majacych trudnos$ci z synchronizacja ruchéw prowadzacych do uwolnienia dawki
z aerozolu i wykonaniem wdechu, zaleca si¢ uzycie komory inhalacyjnej z produktem leczniczym
Flutiform. Zaleca si¢ zastosowanie produktu leczniczego Flutiform jedynie z komorg inhalacyjng
AeroChamber Plus.

Pacjentow nalezy przeszkoli¢ jak wlasciwie stosowac i dba¢ o inhalator i komorg. Nalezy réwniez
sprawdza¢ technike stosowang przez pacjenta w celu zapewnienia optymalnego dostarczenia leku
wziewnego do ptuc.

Po wprowadzeniu do stosowania komory inhalacyjnej nalezy zawsze przeprowadzi¢ ponowne
miareczkowanie do uzyskania najmniejszej skutecznej dawki produktu leczniczego.

Sposdb podawania

Aby zapewni¢ wlasciwe podanie produktu leczniczego, lekarz lub inny personel medyczny powinien
przeszkoli¢ pacjenta, w jaki sposob prawidtowo uzywacé inhalatora. Prawidtowe uzycie inhalatora
cisnieniowego z dozownikiem (pMDI) ma istotne znaczenie dla skutecznego leczenia. Pacjentomnalezy
zaleci¢ uwazne przeczytanie ulotki dla pacjenta i postepowanie zgodnie z instrukcjg uzycia oraz
piktogramami zawartymi w ulotce.

Dozownik posiada zintegrowany licznik dawek, ktory wskazuje ile dawek (wziewow) leku pozostato.
Kiedy ilos¢ pozostatych dawek zbliza si¢ do liczby zero nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, wcelu
przepisania kolejnego inhalatora. Inhalatora nie wolno uzywac jesli licznik dawek wskazuje zero.

Przygotowanie inhalatora

Przed pierwszym uzyciem inhalatora, lub jesli inhalator nie byt uzywany przez 3 dni lub dtuzej, lubbyt
narazony na zamarznigcie lub niskie temperatury (patrz punkt 6.4) nalezy przygotowac inhalator do
uzycia:

o Zdja¢ ostong z ustnika i mocno wstrzgsnaé¢ inhalatorem.

e Uwolni¢ dawke z dala od twarzy. Ten krok nalezy wykonac 4-krotnie.

e Bezposrednio przed uzyciem nalezy zawsze wstrzgsna¢ inhalatorem.
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O ile to mozliwe, podczas wdychania dawki leku z inhalatora, pacjenci powinni sta¢ lubsiedzie¢
W pozycji wyprostowanej.

Kroki, jakie nalezy wykona¢ w celu uzycia inhalatora:

1. Zdja¢ ostone z ustnika i upewnic sig, ze inhalator jest czysty i pozbawiony kurzu ibrudu.

Bezposrednio przed uwolnieniem kazdej dawki inhalacyjnej, inhalatorem nalezy wstrzasnac.

Wykona¢ wydech, w sposéb wygodny oraz mozliwie powoli i gleboko.

3. Trzyma¢ pojemnik pionowo, wyprostowac ciato i obja¢ ustnik wargami. Trzyma¢ pojemnik prosto za
pomoca kciuka(6w) umieszczonego(ych) na podstawie ustnika oraz palca(éw) wskazujacego(ych)na
gornej czesci inhalatora. Nie gryz¢ ustnika.

4. Jednocze$nie nalezy wykona¢ powolny i gleboki wdech przez usta. Po rozpoczgciu wdechunacisngé
gorng czgs¢ inhalatora, aby uwolni¢ dawke leku i oddychaé nadal rownomiernie i gteboko.

5. Wstrzyma¢ oddech na tyle czasu, ile jest to mozliwe (najlepiej na okoto 10 sekund), a potemzrobic¢
powolny wydech. Nie nalezy wydycha¢ powietrza do inhalatora.

6. Trzymac inhalator w pozycji pionowej przez okoto pot minuty, nastepnie wstrzasna¢ inhalatoremi
powtorzy¢ kroki od 2 do 5.

7. Po uzyciu, zalozy¢ ostone na ustnik.

N

WAZNE: Nie nalezy wykonywa¢ krokéw od 2 do 5 w szybkim tempie.

Pacjentom mozna zaleci¢ ¢wiczenie z inhalatorem przed lustrem. Je$li po inhalacji widoczna jest mgietka
wydobywajaca si¢ z inhalatora lub obok ust, procedur¢ nalezy powtorzy¢ od kroku 2.

W przypadku pacjentéw z ostabionymi miesniami dtoni, tatwiejsze moze sie okaza¢ trzymanie inhalatora
obiema rekami. Palce wskazujace powinny by¢ umieszczone na gorze pojemnika z aerozolem, a oba
kciuki na podstawie inhalatora.

Po inhalacji pacjenci powinni przeptuka¢ woda usta i gardto lub umy¢ zeby, aby usuna¢ pozostatoscileku,
w celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia kandydozy jamy ustnej orazchrypki.

Czyszczenie
Pacjentom nalezy zaleci¢ uwazne przeczytanie ulotki dla pacjenta pod katem instrukcjidotyczacych

czyszczenia:

Inhalator nalezy czy$ci¢ raz w tygodniu.

o Zdja¢ ostone z ustnika.

o Nie wyjmowac pojemnika z plastikowej obudowy.

o Przetrze¢ ustnik wewnatrz i z zewnatrz oraz plastikowa obudowe sucha $ciereczka lub chusteczka
higieniczng.
o Zatozy¢ ostonke na ustnik we wlasciwym polozeniu.

o Nie zanurza¢ metalowego pojemnika w wodzie.

Jesli pacjent wymaga zastosowania komory inhalacyjnej AeroChamber Plus, nalezy zaleci¢ pacjentom
przeczytanie instrukcji dotgczonej przez wytworce, aby upewnic sig, ze pacjenci uzywaja, czyszczaoraz
przechowuja ja prawidtowo.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong wpunkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Podczas leczenia astmy oskrzelowej nalezy uwzglednia¢ zasady leczenia stopniowanego, aodpowiedz
pacjenta na leczenie nalezy monitorowa¢ poprzez kliniczng ocen¢ objawow choroby, jak i badania
czynnosci ptuc.

Produktu leczniczego Flutiform nie nalezy stosowa¢ do leczenia ostrych objawdw astmy, w przypadku
ktorych konieczne jest podanie szybko i krotko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela. Pacjentom
nalezy zalecac, aby zawsze mieli przy sobie lek stosowany w fagodzeniu ostrego napadu astmy.

Profilaktyczne zastosowanie produktu leczniczego Flutiform w astmie wysitkowej nie byto badane. W
takim przypadku, nalezy rozwazy¢ zastosowanie monoterapii szybko dziatajagcym lekiemrozszerzajgcym
oskrzela.

Nalezy przypomina¢ pacjentom, ze dawke podtrzymujaca produktu leczniczego Flutiformnalezy
stosowac zgodnie z zaleceniami nawet w okresie bez objawow choroby.

Nie nalezy rozpoczynaé stosowania produktu leczniczego Flutiform u pacjentow podczas zaostrzenialub
znaczacego, badz ostrego nasilenia astmy.

Podczas leczenia produktem leczniczym Flutiform moga wystapi¢ ci¢zkie dziatania niepozadane zwigzane
z astma i zaostrzenia choroby. Jesli po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym Flutiform, objawy
astmy pozostang niekontrolowane lub nasilg si¢, pacjentow nalezy poinformowac, aby kontynuowali
leczenie i skontaktowali si¢ z lekarzem.

Produktu leczniczego Flutiform nie nalezy stosowa¢ jako leku pierwszego rzutu w leczeniu astmy.

W przypadku zwigkszenia czgstosci stosowania krotko dziatajacych lekow rozszerzajacychoskrzela

w celu ztagodzenia objawdw astmy, jesli krétko dziatajace leki rozszerzajace oskrzela stajg si¢ mniej
skuteczne lub nieskuteczne, lub jesli objawy astmy utrzymujg sie, lekarz powinien zweryfikowac leczenie
pacjenta najszybciej jak to mozliwe, poniewaz powyzsze objawy moga wskazywac na pogorszenie
kontroli astmy i konieczno$¢ zmiany leczenia.

Nagte i postepujace pogorszenie kontroli astmy jest stanem potencjalnie zagrazajacym zyciu. Pacjenta
wowczas nalezy w trybie pilnym podda¢ ocenie lekarskiej i nalezy rozwazy¢ zwigkszenie dawki
kortykosteroiddw. Pacjenta nalezy podda¢ badaniu lekarskiemu réwniez w sytuaciji, gdy aktualna dawka
produktu leczniczego Flutiform nie zapewnia odpowiedniej kontroli astmy. Nalezy rozwazy¢
zastosowanie dodatkowego leczenia kortykosteroidami.

W momencie uzyskania kontroli objawow astmy, nalezy rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki
produktu leczniczego Flutiform. Podczas zmniejszania dawki produktu leczniczego istotna jestregularna
ocena stanu zdrowia pacjentow. Nalezy zastosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke produktu leczniczego
Flutiform (patrz punkt 4.2).

Z uwagi na ryzyko wystapienia zaostrzenia choroby, u pacjentow z astma nie nalezy nagleprzerywac
leczenia produktem leczniczym Flutiform. Dawke leku nalezy stopniowo zmniejsza¢ pod kontrolg
lekarza, ktory przepisat produkt leczniczy.

Zaostrzenie klinicznych objawdw astmy moze by¢ spowodowane bakteryjnymi zakazeniami drég
oddechowych. W takim przypadku, konieczne moze by¢ zastosowanie odpowiednich antybiotykow,
zwigkszenie czgstosci stosowania kortykosteroidow wziewnych oraz krotkotrwate podawanie doustnych
kortykosteroidow. Szybko dziatajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela powinien by¢ stosowany
doraznie. Jak w przypadku wszystkich lekéw wziewnych zawierajacych kortykosteroidy, u pacjentow z
czynng lub przebyta gruzlicg ptuc lub u pacjentéw z grzybiczym, wirusowym lub innym zakazeniemdrog
oddechowych, produkt leczniczy Flutiform nalezy stosowa¢ ostroznie. Kazde takie zakazenie, podczas
stosowania produktu leczniczego Flutiform musi by¢ zawsze odpowiednio leczone.

Produkt leczniczy Flutiform nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z nadczynnos$cig tarczycy,guzem
chromochtonnym nadnerczy, niewyréwnang cukrzyca, niewyrownang hipokaliemig lub u pacjentowz
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predyspozycja do hipokaliemii, z kardiomiopatig przerostows ze zwezeniem drogi odptywu z lewej
komory, podzastawkowym zwezeniem aorty nieznanego pochodzenia, cigzkim nadci$nieniem tetniczym,
tetniakiem lub innymi cigzkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi jak choroba
niedokrwienna serca, tachyarytmie czy ci¢zka niewydolnosc serca.

Podczas stosowania duzych dawek P.-agonistow istnieje ryzyko wystapienia cigzkiej hipokaliemii.
Jednoczesne stosowanie Pz-agonistow i innych lekow zmniejszajacych stgzenie potasu lub lekdw
nasilajacych dziatanie hipokaliemiczne, np. pochodne ksantynowe, glikokortykosteroidy lub leki
moczopegdne, moze powodowaé sumowanie si¢ potencjalnego dziatania zmniejszajacego stezenie potasu.
Szczegodlng ostroznos¢ zaleca si¢ u pacjentdow z niestabilng postacig astmy, ktorzy stosuja zmienne dawki
doraznych lekéw rozszerzajgcych oskrzela, u pacjentow z ostra, ciezkg astma, u ktorych ryzyko
wystapienia objawOw zwigzanych z hipokaliemig moze by¢ zwiekszone przez niedotlenienie oraz

w innych sytuacjach, w ktérych wystepuje zwiekszone prawdopodobienstwo hipokaliemii. Wtych
przypadkach, zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia potasu w SUrOWicy.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z wydtuzeniem odstepu QTc,poniewaz
formoterol moze powodowac¢ wydtuzenie odstepu QTc.

U pacjentow z cukrzycg nalezy rozwazy¢ dodatkowe kontrolowanie stezenia glukozy we krwi, podobnie
jak w przypadku leczenia innymi agonistami receptorow p-adrenergicznych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow podczas zmiany terapii na produkt leczniczy Flutiform,
szczegolnie jesli istnieje jakas przyczyna sugerujaca, ze mozna oczekiwaé wystapienia zaburzen
czynnosci kory nadnerczy wynikajacych z wezesniej stosowanej ogdlnoustrojowej terapiisteroidowej.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli objawiajacy si¢ $wiszczacym i ptytkim oddechem po przyjeciu leku. Paradoksalny skurcz
oskrzeli wymaga natychmiastowego podania szybko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela. Nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Flutiform, oceni¢ stan pacjenta oraz wrazie
koniecznoS$ci, zastosowa¢ inne leczenie.

Dziatania ogdélnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych,
szczegOlnie, jesli zalecane sa duze dawki przez dtugi okres. Wystapienie tych dziatan jest znacznie mniej
prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania kortykosteroidow. Mozliwe dziataniaogdlnoustrojowe
obejmujg: zespot Cushinga, wyglad twarzy jak w zespole Cushinga, zahamowanie czynno$ci kory
nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci, zaéma i
jaskra oraz rzadziej wystepujacy szereg objawow psychicznych lub zmiany zachowania, w tymnadmierng
aktywnos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, niepokoj, depresje lub agresje (szczegodlnie u dzieci). Dlatego
wazne jest, aby regularnie ocenia¢ stan pacjenta, a dawke kortykosteroidu wziewnego zredukowac do
najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrolg objawow astmy.

Dtugotrwale leczenie duzymi dawkami kortykosteroidow wziewnych moze powodowac zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy i ostry przetom nadnerczowy. Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 16 lat,
przyjmujaca duze dawki flutykazonu propionianu (zwykle > 1000 ug na dobg) stanowig grupe
szczegdlnego ryzyka. Bardzo rzadkie przypadki zahamowania czynnosci kory nadnerczy i 0strego
przetomu nadnerczowego byly rowniez opisywane podczas stosowania dawek od 500 pg do 1000 g
flutykazonu propionianu. Sytuacje, ktore mogg wywotac ostry przetom nadnerczowy obejmujg: uraz,
zabieg chirurgiczny, zakazenie lub szybkie zmniejszenie dawki produktu leczniczego. Objawy niesa
zwykle charakterystyczne i moga obejmowac: jadlowstrtet, bole brzucha, zmniejszenie masy ciata,
uczucie zmgczenia, bole gtowy, nudnosci, wymioty, niedocisnienie, zaburzenia §wiadomosci,
hipoglikemig i drgawki. W okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym
nalezy rozwazy¢ dodatkowe doustne podanie kortykosteroidow.

Korzysci wynikajace z wziewnego stosowania flutykazonu propionianu obejmujg ograniczenie
zapotrzebowania na kortykosteroidy doustne. Jednakze, u pacjentow, u ktorych zmieniono leczenie
korykosteroidami doustnymi na leczenie wziewnym flutykazonu propionianem nalezy liczy¢ si¢z
ryzykiem wystgpienia zaburzenia rezerwy nadnerczowej przez dtuzszy okres. Dotyczy toréwniez

Strona 7 z 18



pacjentdw, ktorzy w przesztosci wymagali doraznego stosowania duzych dawek kortykosteroiddw.
Mozliwo$¢ zaburzenia czynnosci kory nadnerczy nalezy zawsze uwzgledni¢ w stanach nagtychi
sytuacjach zwigzanych ze stresem oraz nalezy rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia
kortykosteroidami. Przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi moze by¢ konieczna konsultacja
specjalistyczna w celu oceny stopnia niewydolnosci kory nadnerczy. W przypadkach, gdy istnieje
mozliwo$¢ zaburzenia czynnosci 0si podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej (PPN), nalezy regularnie
monitorowa¢ stan pacjentow.

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych podczas skojarzonego
stosowania flutykazonu propionianu z silnymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt4.5).

Pacjent powinien by¢ poinformowany, ze stosowanie wziewnego, ztozonego produktu leczniczego 0
ustalonej dawce stanowi terapi¢ profilaktyczna i nalezy go stosowané regularnie w celu uzyskania
optymalnych korzysci nawet, jesli nie wystepuja objawy choroby.

Stosowanie komory inhalacyjnej moze prowadzi¢ do zwigkszenia ilosci leku dostarczanej doptuc
i potencjalnego zwickszenia wchianiania oraz wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Poniewaz frakcje flutykazonu i formoterolu przenikajace do krazenia ogdlnego elimowane sgprzede
wszystkim na drodze metabolizmu watrobowego, dlatego mozna oczekiwaé zwigkszonej ekpozycji
U pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby.

Nalezy poinformowac pacjentow o zawartosci niewielkiej ilosci etanolu (okoto 1,00 mg nadawke
inhalacyjna) w produkcie leczniczym Flutiform. Jednak, ta ilos¢ etanolu jest nieistotna i nie stanowi
ryzyka dla pacjentow.

Dzieci i mtodziez

Zaleca sig regularne pomiary wzrostu dzieci leczonych dtugotrwale wziewnymi kortykosteroidami. Jezeli
wystapito spowolnienie wzrostu, nalezy zweryfikowac terapi¢ i zmniejszy¢ dawke wziewnego
kortykosteroidu, jesli to mozliwe, do najmniejszej dawki, zapewniajgcej skuteczna kontrole objawow
astmy. Ponadto, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do lekarza pediatry, specjalisty chordb uktadu
oddechowego.

Dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Flutiformu
dzieci w wieku ponizej 12 lat. Produkt leczniczy Flutiform nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej
12 lat do czasu uzyskania dalszych danych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Flutiform.

Produkt leczniczy Flutiform zawiera sodu kromoglikan w ilo$ci niewykazujacej dziatania
farmakologicznego. Pacjenci nie powinni przerywac¢ przyjmowania produktu leczniczego zawierajacego
kromoglikan.

Flutykazonu propionian, jeden ze sktadnikéw produktu leczniczego Flutiform, jest substratem cytochromu
CYP 3A4. Skutki krotkotrwatego podania silnych inhibitoréw CYP 3A4 (np. rytonawiru, atazanawiru,
klarytromycyny, indynawiru, itrakonazolu, nelfinawiru, sakwinawiru, ketokonazolu, telitromycyny)

w skojarzeniu z produktem leczniczym Flutiform maja mniejsze znaczenie kliniczne, ale podczas
dtugotrwatego leczenia i jednoczesnego podawania takich lekow nalezy zachowac ostroznos¢, jesli to
mozliwe. W szczego6lnosci nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z rytonawirem chyba, ze korzysci
przewyzszaja zwigkszone ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych, wynikajace ze
stosowania glikokortykosteroidow. Brak informacji dotyczacych tego typu interakcji dlawziewnego
flutykazonu propionianu, ale oczekuje sie wyraznego zwiekszenia stezenia flutykazonu propionianu

w osoczu. Zglaszano przypadki wystapienia zespotu Cushinga i zahamowania czynnosci korynadnerczy.
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Zmiany w zapisie EKG i (lub) hipokaliemia, ktére moga wystgpi¢ w wyniku podania lekéw
moczopednych nieoszczedzajacych potas (takich jak diuretyki petlowe lub tiazydowe leki moczopedne)
moga ulec nasileniu po podaniu -agonistow, zwtaszcza w przypadku przekroczenia zalecanej dawki
B-agonistow. Chociaz znaczenie kliniczne tych dziatan nie jest znane, podczas skojarzonego podawania
B agonistow i diuretykdéw nieoszczedzajacych potas zaleca sie zachowanie ostroznosci. Pochodne
ksantyny i glikokortykosteroidy moga nasila¢ potencjalne dziatanie hipokaliemiczne p-agonistow.

Dodatkowo lewodopa, lewotyroksyna, oksytocyna oraz alkohol mogg zaburza¢ tolerancje mig$nia
sercowego na Bz-symaptykomimentyki.

Jednoczesne podawanie z inhibiorami monoaminooksydazy oraz z lekami o podobnychwitasciwosciach,
takimi jak furazolidon i prokarbazyna, moze wywota¢ nadcisnienie t¢tnicze.

Zwigkszone ryzyko arytmii wystgpuje u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie znieczulenie ogdlne z
uzyciem chlorowcowanych wegglowodorow.

Jednoczesne stosowanie innych lekdéw B-adrenergicznych potencjalnie moze powodowaé dziatanie
addycyjne.

Hipokaliemia, u pacjentow leczonych glikozydami naparstnicy, moze zwigkszaé ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu Serca.

Formoterolu fumaran, podobnie jak w przypadku innych p.-agonistéw, nalezy podawa¢ zzachowaniem
nadzwyczajnej ostroznos$ci u pacjentdow leczonych trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi lub
inhibitorami monoaminooksydazy oraz w okresie dwdch tygodni po ich odstawieniu lub innymi lekami
wydtuzajacymi odstep QT,, takimi jak leki przeciwpsychotyczne (w tym pochodne fenotiazyny),
chinidyna, dizopiramid, prokainamid, i leki przeciwhistaminowe. Leki, o ktérych wiadomo, ze wydtuzaja
odstep QT., moga zwicksza¢ ryzyko wystgpienia komorowych zaburzen rytmu serca (patrz punkt4.4).

Jesli istnieje konieczno$¢ podania dodatkowych lekow adrenergicznych dowolng drogg, nalezy zachowac
ostrozno$¢, poniewaz przewidywalne dziatanie farmakologiczne na uktad wspotczulny moze nasili¢sig.

Antagonisci receptoréw beta-adrenergicznych (B-adrenolityki) i formoterolu fumaran podane
jednocze$nie mogg wzajemnie hamowac swoje dziatanie. B-adrenolityki mogg réwniez powodowac silny
skurcz oskrzeli u pacjentdw z astmg. Z tego wzgledu, pacjenci z astmg nie powinni by¢ leczeni -
adrenolitykami, wlacznie z kroplami do oczu stosowanymi w leczeniu jaskry. Jednakze w pewnych
warunkach, np. w ramach profilaktyki po zawale mig$nia sercowego, moze nie istnie¢ zadna
akceptowalna alternatywa dla zastosowania p-adrenolitykow u pacjentow z astma. W takiej sytuacji
mozna rozwazy¢ podanie B-adrenolitykoéw kardioselektywnych, cho¢ nalezy je stosowa¢ zzachowaniem
ostroznosci.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania u kobiet w okresie cigzy flutykazonu propionianui
formoterolu fumaranu, zaréwno podawanych w monoterapii jak i w skojarzeniu, ale podawanych

z oddzielnych inhalatorow lub wchodzacych w sktad lekow ztozonych o ustalonej dawce, takjak

w przypadku produktu leczniczego Flutiform. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplywna
rozrodczos¢ (patrz punkt 5.3).

Produkt leczniczy Flutiform nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy i jego zastosowanienalezy
rozwazy¢ jedynie w przypadku, gdy oczekiwana korzys¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzykodla
ptodu. W takiej sytuacji, w celu utrzymania odpowiedniej kontroli objawow astmy nalezy stosowac
najmniejsza skuteczng dawke produktu leczniczego.
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Z powodu potencjalnego wplywu B-agonistow na akcje skurczowa macicy, stosowanie produktu
leczniczego Flutiform do leczenia astmy podczas porodu powinno by¢ ograniczone do tych pacjentek,u
ktorych korzysci przewyzszaja ryzyko.

Karmienie piersiag

Nie wiadomo, czy flutykazonu propionian lub formoterolu fumaran przenikajg do mleka ludzkiego. Nie
mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka. Z tego wzgledu nalezy podjac¢ decyzje czy przerwackarmienie
piersig czy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Flutiform, biorac pod uwage korzysci dladziecka
wynikajace z karmienia piersig i korzy$ci dla matki wynikajace zleczenia.

Ptodnosé

Brak danych dotyczacych wplywu na ptodno$¢ po podaniu produktu leczniczego Flutiform. W czasie
badan przeprowadzonych na zwierzetach, po podaniu substancji czynnych w monoterapii, w dawkach
istotnych klinicznie, nie stwierdzono wptywu na ptodno$¢ (patrz punkt5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy Flutiform wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Flutiform zglaszane podczas
badan klinicznych sa podane w tabeli, wymienione wedtug klasyfikacji uktadoéw i narzagdoéw. Podstawe
klasyfikacji dziatan niepozadanych stanowia nastepujace kategorie czgstosci wystgpowania: bardzo czesto
(= 1/10), czgsto (= 1/100 i <1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000 i < 1/100), rzadko (> 1/10 000 i <1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10 000) i nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci, dziatania niepozadane wymienione sg zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow

Dzialanie niepozadane

Czesto$¢ wystepowania

psychomotoryczna, Igk,
depresja, agresywne
zachowania, zmiany w
zachowaniu (szczego6lnie u
dzieci)

i narzadow
Zakazenia i zarazenia Kandydoza jamy ustnej, Rzadko
pasozytnicze ostre zapalenie zatok
Zaburzenia metabolizmu Hiperglikemia Niezbyt czgsto
i odzywania
Zaburzenia psychiczne Nietypowe sny, Rzadko
pobudzenie,
bezsennos¢
Nadmierna aktywnos¢ Nieznana

Zaburzenia uktadu nerwowego | Béle glowy, Niezbyt czesto
drzenie,
zawroty gltowy,
zaburzenia smaku

Zaburzenia ucha i btednika Zawroty glowy Rzadko

Zaburzenia serca

Kotatanie serca, dodatkowe
skurcze komorowe

Niezbyt czgsto

Dtawica piersiowa, Rzadko
tachykardia
Zaburzenia naczyniowe Nadcisnienie tgtnicze Rzadko

Zaburzenia uktadu

Zaostrzenie astmy,

Niezbyt czesto
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oddechowego, klatki chrypka,
piersiowej i srodpiersia podraznienie gardla
Duszno$¢, Rzadko
kaszel
Zaburzenia zotadka i jelit Sucho$¢ w jamie ustnej Niezbyt czgsto
Biegunka, Rzadko
niestrawnos$¢
Zaburzenia skory i tkanki Wysypka Rzadko
podskérnej
Zaburzenia mig¢$niowo- Skurcze migs$ni Rzadko
szkieletowe i tkanki tgcznej
Zaburzenia ogdlne i stany Obrzgki obwodowe Niezbyt czgsto
W miejscu podania Ostabienie Rzadko

Jak w przypadku innych terapii wziewnych, po podaniu produktu leczniczego, moze wystapi¢
paradoksalny skurcz oskrzeli z jednoczesnym nasileniem si¢ $wiszczacego i ptytkiego oddechu.
Paradoksalny skurcz oskrzeli wymaga natychmiastowego podania szybko dziatajacego leku
rozszerzajacego oskrzela. Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Flutiform,
oceni¢ stan pacjenta oraz w razie koniecznos$ci, zastosowac inne leczenie.

Poniewaz produkt leczniczy Flutiform zawiera zar6wno flutykazonu propionian, jak i formoterolu
fumaran, mozliwe jest wystapienie takich samych dziatan niepozadanych, jak te zgtaszane podczas
stosowania tych substancji w monoterapii. Nast¢pujace dziatania niepozadane zwigzane sa zflutykazonu
propnionianem oraz formeterolu fumaranem, ale nie zostaty zaobserwowane podczas badan klinicznych
z zastosowaniem produktu leczniczego Flutiform:

Flutykazonu propionian: reakcje nadwrazliwo$ci, w tym pokrzywka, swiad, obrzek naczynioruchowy
(gtownie twarzy i czg$ci ustno-gardtowej), reakcje anafilaktyczne. Moga wystapic¢ ogolnoustrojowe
objawy zwigzane ze stosowaniem wziewnych kortykosteroidow, szczegdlnie w przypadku dlogotrwatego
stosowania duzych dawek. Do mozliwych objawdéw ogdlnoustrojowych zalicza sie: zespot Cushinga,
wyglad twarzy jak w zespole Cushinga, zahamowanie czynnos$ci nadnerczy, spowolnienie wzrostu U
dzieci i mlodziezy, zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci, zaéme i jaskre, zaburzenia snu, siniaki, zaniki
skéry, podatno$¢ na zakazenia. Moze wystapi¢ takze zaburzenie zdolnosci przystosowania sie do sytuacji
stresowych. Jednak, prawdopodobienstwo wystgpienia tych opisanych objawoéw ogodlnoustrojowych po
zastosowaniu wziewnych glikokortykosteroidéw jest znacznie mniejsze niz po zastosowaniu
glikokortykosteroidéw doustnych. Diugotrwate leczenie duzymi dawkami wziewnych kortykosteroidow
moze prowadzi¢ do istotnego klinicznie zahamowania czynno$ci nadnerczy i ostrego przetomu
nadnerczowego. W okresie narazenia na stres (uraz, zabieg chirurgiczny, zakazenie) nalezy rozwazy¢
dodatkowe doustne podanie kortykosteroidow.

Formoterolu fumaran: reakcje nadwrazliwosci, (w tym niedoci$nienie, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, swiad, wysypka) wydluzenie odcinka QTc, hipokaliemia, nudnosci, bole migéni,
zwigkszenie st¢zenia mleczanow we krwi. Leczenie .-agonistami, takimi jak formoterol moze
powodowac zwigkszenie stgzenia insuliny, wolnych kwasow ttuszczowych, glicerolu izwigzkow
ketonowych we krwi.

Reakcje nadwrazliwos$ci zglaszano u pacjentow stosujgcych wziewnie produkty lecznicze zawierajace,
jako substancj¢ czynng sodu kromoglikan. Poniewaz produkt leczniczy Flutiform zawiera mate stezenie
sodu kromoglikanu, jako substancji pomocniczej, nie stwierdzono czy wystapienie reakcjinadwrazliwosci
zalezy od dawki.

W przypadku, wystapienia u pacjenta reakcji nadwrazliwosci na produkt leczniczy Flutiform, nalezy

rozpocza¢ leczenie zgodnie ze schematem leczenia typowej reakcji nadwrazliwo$ci, w tym zastosowanie
lekdéw przeciwhistaminowych oraz inne leczenie w razie koniecznos$ci. Moze okaza¢ si¢niezbedne
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natychmiastowe przerwanie podawania produktu leczniczego Flutiform i wdrozenie innego leczenia
astmy.

Chrypke i kandydoze mozna fagodzi¢ poprzez ptukanie gardta lub jamy ustnej wodg badz mycie zeboéw
po uzyciu produktu leczniczego. Objawowsg kandydoze mozna leczy¢ za pomocg stosowanych miejscowo
lekéw przeciwgrzybiczych, kontynuujac jednoczesnie terapi¢ produktem leczniczymFlutiform.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych z badan klinicznych dotyczacych przedawkowania leku Flutiform.
Ponizej podano dane dotyczace przedawkowaniu obu substancji stosowanych w monoterapii:

Formoterolu fumaran:

Przedawkowanie formoterolu prawdopodobnie prowadzi do wystgpienia nasilonych dziatan, ktore sg
typowe dla p.-agonistow. W takim przypadku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: dlawica
piersiowa, nadcis$nienie lub niedocisnienie, kotatanie serca, tachykardia, zaburzenia rytmu serca,
wydhluzenie odstepu QT¢, bdle glowy, dreszcze, nerwowosé, bolesne skurcze migsni, suchosé bton
sluzowych jamy ustnej, bezsennos¢, uczucie zmeczenia, zte samopoczucie, drgawki, kwasica
metaboliczna, hipokaliemia, hiperglikemia, nudnosci i wymioty.

Leczenie przedawkowania formoterolu polega na przerwaniu stosowania leku i wdrozeniuodpowiedniego
leczenia objawowego i(lub) podtrzymujacego. Mozna rozwazy¢ zastosowanie kardioselektywnych
antagonistow B-receptoréw, majac na uwadze, ze taki lek moze wywota¢ skurcz oskrzeli. Nie ma
wystarczajacych danych, aby stwierdzi¢, czy w przypadkach przedawkowania formoterolu korzystnajest
hemodializa. W przypadkach przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie czynnosci Serca.

Jesli konieczne jest przerwanie terapii produktem leczniczym Flutiform z powodu przedawkowania
sktadnika produktu leczniczego, jakim jest f-agonista, nalezy rozwazy¢ wprowadzenie odpowiedniej
steroidowej terapii zastgpczej. Nalezy monitorowac stezenie postasu w surowicy, poniewaz moze
wystgpi¢ hipokaliemia. Nalezy rozwazy¢ uzupehienie niedoboru potasu.

Flutykazonu propionian:

Ostre przedawkowanie flutykazonu propionianu zwykle nie stanowi problemu klinicznego. Jedynym
szkodliwym dziataniem po wziewnym zastosowaniu duzych dawek w krotkim okresie czasu jest
zahamowanie czynno$ci 0Si podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej (PPN). Czynnos$¢ osi PPN
zwykle powraca do normy po kilku dniach, co mozna zweryfikowac¢ przez oznaczenie stezeniakortyzolu
w osoczu. Nalezy kontynuowac leczenie wziewnymi kortykosteroidami w dawce zalecanej do kontroli
objawdw astmy.

Zglaszano rzadkie przypadki wystapienia ostrego przetomu nadnerczowego. Dzieci i mtodziez wwieku
ponizej 16 lat, przyjmujacy duze dawki flutykazonu propionianu: (zwykle > 1000 mikrograméw/dobg),
moga by¢ narazeni na szczegolne ryzyko. Wystepujace objawy moga by¢ niejednoznaczne (jadlowstret,
béle brzucha, zmniejszenie masy ciala, uczucie zmeczenia, bole gtowy, nudnosci, wymioty i
niedoci$nienie). Typowe objawy przetomu nadnerczowego to: zmniejszony poziom §wiadomosci,
hipoglikemia i(lub) drgawki.

Dtugotrwale stosowanie wziewnego flutykazonu propionianu w duzych dawkach moze prowadzi¢ do
wystgpienia pewnego stopnia zaniku kory nadnerczy oraz zahamowania czynno$ci 0si podwzgorzowo-
przysadkowo-nadnerczowej. Moze si¢ okazaé, ze konieczne jest monitorowanie rezerwy nadnerczowej.
Mozliwe ogélnoustrojowe objawy obejmuja: zespot Cushinga, wyglad twarzy jak w zespole Cushinga,
zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie
gestosci mineralnej kosci, zaéme i jaskre (patrz punkt4.4.).

Podczas leczenia dlugotrwalego przedawkowania, podanie kortykosteroidéow doustnych lub o dziataniu
ogolnym moze okaza¢ si¢ konieczne w przypadku stresu. Wszyscy pacjenci, u ktdrych uwaza sie, ze
wystapito dlugotrwate przedawkowanie, powinni by¢ leczeni jak uzaleznieni od steroidéw zapomoca
odpowiedniej dawki podtrzymujacej kortykosteroidu o dziataniu ogélnym. W stanie stabilnym, leczenie
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nalezy kontynuowac stosujac wziewny kortykosteroid w zalecanej dawce, zapewniajgcej kontrole
objawdw.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Formoterol i inne leki stosowane w chorobach obturacyjnychdrog
oddechowych

Kod ATC: RO3AKO07

Mechanizm dziatania i wtasciwosci farmakodynamiczne
Produkt leczniczy Flutiform zawiera flutykazonu propionian i formoterolu fumaran. Mechanizmy

dziatania pojedynczych sktadnikow opisano ponizej. Te substancje reprezentuja dwa rodzaje lekow
(syntetyczny kortykosteroid i selektywny, dtugo dziatajacy agonista receptoréw Bz-adrenergicznych) i jak
w przypadku skojarzonego stosowania wziewnego kortykosteroidu i dtugo dziatajgcego agonisty
receptorOw fz-adrenergicznych, obserwuje sie efekty addytywne pod wzgledem zmniejszenia zaostrzen
astmy.

Flutykazonu propionian

Flutykazonu propionian jest syntetycznym glikokortykosteroidem tréjfluorowanym o silnymdziataniu
przeciwzapalnym w obrgbie ptuc, w przypadku podania droga wziewna. Flutykazonu propionian
zmniejsza objawy 1 stany zaostrzenia astmy przy mniejszej ilosci dziatan niepozadanych niz w przypadku
ogdblnego podawania kortykosteroidow.

Formoterolu fumaran

Formoterolu fumaran jest dtugodziatajacym selektywnym agonista receptorow f2-adrenergicznych.
Fumaran formoterolu podawany wziewnie dziata miejscowo w ptucach, jako lek rozszerzajacy oskrzela.
Poczatek dziatania rozszerzajacego oskrzela wystepuje szybko, w ciggu 1 - 3 minut, a czastrwania
dziatania wynosi przynajmniej 12 godzin po pojedynczej dawce.

Flutiform

W 12-tygodniowych badaniach klinicznych z udziatem dorostych i mtodziezy, dodanie formoteroludo
flutykazonu propionianu ztagodzito objawy astmy, poprawito czynno$¢ ptuc i zmniejszyto zaostrzenia
choroby. Dzialanie terapeutyczne produktu leczniczego Flutiform przewyzszyto dziatanie terapeutyczne
flutykazonu propionianu stosowanego w monoterapii. Brak danych poréwnawczych produktuleczniczego
Flutiform z flutykazonem propionianu, pochodzacych z dlugoterminowych badan.

W badaniu klinicznym trwajacym 8 tygodni wplyw produktu leczniczego Flutoform na czynnos¢ ptucbyt
co najmniej taki sam, jak w przypadku jednoczesnego podawania flutykazonu propionianu i formoterolu
fumaranu z oddzielnych inhalatorow. W badaniach z udziatem dorostych i mtodziezy, trwajacych do 12
miesi¢cy, nie stwierdzono zadnych oznak ostabienia dziataniaterapeutycznego.

Trend zalezno$ci odpowiedzi klinicznej od zastosowanej dawki produktu leczniczego Flutiform byt
jednoznaczny dla punktéw koncowych korelujacych z objawami choroby, dlatego dodatkowakorzysc¢
stosowania duzych dawek - zamiast matych - moze by¢ bardziej dostrzegalna u pacjentéw zcigzsza
postacig astmy.

Dzieci i mtodziez

W trwajacym 12 tygodni badaniu z udziatem pacjentow pediatrycznych, obejmujgcym 6-miesigczng faze
przedtuzona pod katem bezpieczenstwa w dtugim okresie, 210 dzieci w wieku 4 - 12 lat leczono dawka
podtrzymujacg produktu leczniczego Flutiform (2 dawki inhalacyjne 50 mikrograméw + 5 mikrogramow
dwa razy na dobe) lub ztozonym lekiem poréwnawczym. Podczas badania trwajgcego 12 tygodni
czynno$¢ ptuc byla co najmniej taka sama, jak w przypadku leku porownawczego. Po 12. tygodniufazy
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gléwnej, pacjenci mogli wejs¢ w 6-miesieczng fazg rozszerzong. Trwajgcg 6 miesiecy faze rozszerzona,
podczas ktorej produkt leczniczy Flutiform byt bezpieczny i dobrze tolerowany, ukonczyto 205 pacjentow
leczonych produktem leczniczym Flutiform.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Flutykazonu propionian

Wchtanianie

Wechtanianie ogdlnoustrojowe flutykazonu propionianu po podaniu wziewnym odbywa si¢ gtdbwnie

w plucach i wykazuje liniowg zalezno$¢ od dawki w zakresie od 500 do 2000 mikrogramow. Poczatkowo
wchtanianie jest szybkie, a nastepnie wydtuzone.

Opublikowane badania przeprowadzone z zastosowaniem doustnego leku oznakowanego

i nieoznakowanego, wykazaly, ze catkowita biodostgpnos$¢ ogolnoustrojowa flutykazonu propionianupo
podaniu doustnym jest minimalna (<1%) wynikajaca zar6wno z niepelnego wchtaniania z uktadu
pokarmowego jak i znaczacego metabolizmu pierwszego przejscia.

Dystrybucja
Flutykazonu propionian po podaniu dozylnym jest szeroko dystrybuowany po calym organizmie.

Poczatkowa faza dystrybucji flutykazonu propionianu jest szybka i spdjna z duzarozpuszczalno$cia

W tluszczach i wigzaniem z tkankami. Objetos¢ dystrybucji wynosi srednio 4,2 I/kg mc. Flutykazonu
propionian wigze si¢ z biatkami osocza ludzkiego w okoto 91%. Flutykazonu propionian stabo i w sposob
odwracalny wigze si¢ z erytrocytami i nie wigze si¢ w znaczacym stopniu z transkortyng uludzi.

Metabolizm

Catkowity klirens flutykazonu propionianu jest duzy (przecigtnie 1093 ml/min), a klirens nerkowy
stanowi mniej niz 0,02% klirensu catkowitego. Bardzo wysoki wskaznik klirensu wskazuje na znaczny
klirens watrobowy. Jedynym krazacym metabolitem wykrywanym u cztowieka jest kwas
17B-karboksylowy bedacy pochodng flutykazonu propionianu, ktérego powstanie odbywa si¢ zudziatem
izoenzymu 3A4 cytochromu P450 (CYP 3A4). Ten metabolit ma mniejsze powinowactwo (okoto1/2000)
do receptora glikokortykosteroidowego cytozolu komoérek ptuc u ludzi w warunkach in vitro, nizlek
macierzysty. U ludzi nie wykryto innych metabolitow wykrytych w warunkach in vitro przy uzyciu
hodowli ludzkich komérek raka watroby.

Eliminacja
Z katem wydalane jest 87 - 100% dawki podanej droga doustna, gtéwnie - do 75% - jako czasteczka
macierzysta. Wystepuje rowniez w postaci nieczynnego gtdwnego metabolitu.

Flutykazonu propionian podany droga dozylna wykazuje kinetyke wielowyktadnicza, a koncowy okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 7,8 godziny. Mniej niz 5% dawki znakowanej radioizotopem
ulega wydaleniu z moczem w postaci metabolitow, a reszta jest wydalana z kalem jako zwigzek
macierzysty i metabolity.

Formoterolu fumaran

Dane dotyczgce farmakokinetyki formoterolu pochodza od zdrowych ochotnikdéw po podaniudroga
wziewna dawek wiekszych niz zalecany zakres i od pacjentdw z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc
(POChP) po podaniu droga wziewna dawek terapeutycznych.

Wchtanianie

Po inhalacji pojedynczej dawki formoterolu fumaranu 120 mikrogramow przez zdrowych ochotnikdw,
formoterol ulegat szybkiemu wchtanianiu do 0socza, osiagajac maksymalne stezenie na poziomie

91,6 pg/ml w ciagu 5 minut od przyjecia dawki drogg wziewng. U pacjentow z POChP leczonych
formoterolu fumaranem w dawce 12 mikrogramow lub 24 mikrogramy, podawanej dwa razy nadobe,
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przez okres 12 tygodni, stezenia formoterolu w osoczu wahaty sie od 4,0 do 8,9 pg/ml i od 8,0do
17,3 pg/ml odpowiednio po 10 minutach, 2 godzinach i 6 godzinach po inhalacji.

Badania dotyczace tacznego wydalania z moczem formoterolu i(lub) jego (RR)- i (SS)-enancjomerow, po
wziewnym podaniu w postaci suchego proszku (12 - 96 mikrogramoéw) lub aerozolu (12-96
mikrogramow), wykazaty, ze wchtanianie zwigkszato si¢ liniowo wraz zdawka.

Po 12 tygodniach podawania 12 mikrograméw lub 24 mikrograméw formoterolu w postaci proszku dwa
razy na dobg, wydalanie z moczem formoterolu w postaci niezmienionej wzrosto o 63 - 73% u dorostych
pacjentéw z astma, o 19 - 38% u dorostych pacjentow z POChP i o 18 - 84% u dzieci, co sugeruje
mniejsze i samoograniczajace si¢ gromadzenie formoterolu w osoczu po wielokrotnym podaniudawek.

Dystrybucja
Wiazanie formoterolu z biatkami w osoczu wynosi 61 - 64% (34% gtownie zalbuminami).

W zakresie stezen uzyskanych po podaniu dawek terapeutycznych, nie wystepuje wysycenie miejsc
wigzania.

Stezenia formoterolu uzyte do oceny wigzania z biatkami w 0soczu byly wigksze niz stezenia uzyskane w
osoczu po podaniu drogg wziewng jednej dawki 120 mikrogramow.

Metabolizm

Eliminacja formoterolu nast¢puje gldwnie poprzez metabolizm. Biotransformacja odbywa si¢ przede
wszystkim na drodze bezposredniej glukuronidacji, a takze O-demetylacji, po ktdrej nastgpuje dalszy
proces glukuronidacji. Mniejsze szlaki obejmujg koniugacje formoterolu do siarczandéw i deformylacje, po
ktorej nastepuje koniugacja do siarczandw. Wiele izoenzymow katalizuje proces glukuronidacji
(UGT1AL, 1A3, 1A6, 1A7, 1A8, 1A9, 1A10, 2B7 i 2B15) i O-demetylacji (CYP 2D6, 2C19, 2C9 i 2A6)
formoterolu, w efekcie mozliwos¢ interakcji metabolicznej lekow jest niewielka. Formoterol nie hamowat
izoenzymow cytochromu P450 w stezeniach istotnych terapeutycznie. Kinetyka formoterolu jest podobna
po podaniu pojedynczej dawki i wielokrotnym podaniu dawek, co wskazuje na brak auto-indukcji lub
zahamowania metabolizmu.

Eliminacja

U pacjentow z astmg i pacjentow z POChP leczonych przez 12 tygodni formoterolu fumaranem w dawce
12 lub 24 mikrogramy dwa razy na dobg, w moczu odzyskano odpowiednio okoto 10% i 7% dawkiw
postaci niezmienionego formoterolu. U dzieci z astma, w moczu odzyskano okoto 6% dawki w postaci
niezmienionego formoterolu po wielokrotnym podaniu dawek 12 i 24 mikrogramy. (R,R) i (S,S)-
enancjomery stanowity odpowiednio okoto 40% i 60% odzysku w moczu niezmienionego formoterolu, po
pojedynczych dawkach (12 do 120 mikrogramdw) u zdrowych ochotnikéw oraz po pojedynczej dawce i
wielokrotnych dawkach u pacjentow z astma.

Po podaniu droga doustna pojedynczej dawki formoterolu znakowanego trytem *H, w moczu odzyskano
59 - 62% dawki, a w kale 32 - 34%. Klirens nerkowy formoterolu wynosi 150 ml/min.

Dane dotyczace kinetyki formoterolu w osoczu i stopien wydalania z moczem po wziewnym podaniuu
zdrowych ochotnikow, wskazuja na eliminacj¢ dwufazowa, z okresami pottrwania w fazie eliminacji (R,
R) - i (S, S)-enancjomerdéw wynoszacymi odpowiednio 13,9 i 12,3 godzin. Szczyt wydalania wystepuje
szybko, w ciggu 1,5 godziny.

Okoto 6,4 - 8% dawki odzyskano w moczu w postaci niezmienionego formoterolu, z (R, R) - i (S, S)-
enancjomerami stanowigcymi odpowiednio 40% i 60%.

Flutiform (skojarzenie flutykazonu propionianu + formoterolu fumaranu)

W kilku badaniach oceniono wlasciwosci farmakokinetyczne flutykazonu propionianu i formoterolu
fumaranu w produkcie leczniczym Flutiform w poréwnaniu z poszczegdlnymi sktadnikami, podawanymi
razem lub oddzielnie.
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Istnieje duza zmiennos$¢ zarowno w ramach badan farmakokinetycznych, jak i pomiedzy nimi, jednakze
ogolnie wystegpuje tendencja, ze ekspozycja ogolnoustrojowa na flutykazon i formoterol jest mniejsza
w przypadku produktu leczniczego Flutiform w poréwnaniu z poszczeg6lnymi sktadnikami podanymi
razem.

Wchtanianie

Flutiform — flutykazonu propionian

Po wziewnym podaniu pojedynczej dawki 250 mikrograméw flutykazonu propionianu w postaci 2 dawek
inhalacyjnych produktu leczniczego Flutiform 125 mikrograméw + 5 mikrogramow zdrowym
ochotnikom, flutykazonu propionian byt szybko wchtaniany do osocza, osiagajac srednie maksymalne
stezenie w osoczu na poziomie 32,8 pg/ml po 45 minutach od przyjecia dawki. U pacjentow z astma,
ktorzy otrzymali pojedyncze dawki flutykazonu propionianu w postaci produktu leczniczego Flutiform,
srednie maksymalne stezenia w 0soczu na poziomie 15,4 pg/ml i 27,4 pg/ml osiggnieto w ciggu 20 minut
i 30 minut odpowiednio dla dawek 100 mikrograméw + 10 mikrogramoéw (2 dawki inhalacyjne produktu
leczniczego Flutiform 50 mikrograméw + 5 mikrogramow) i 250 mikrogramoéw + 10 mikrogramow (2
dawki inhalacyjne produktu leczniczego Flutiform 125 mikrograméw + 5mikrogramow).

W badaniach polegajacych na wielokrotnym podaniu dawek zdrowym ochotnikom, produktleczniczy
Flutiform 100 mikrogramoéw + 10 mikrogramow, 250 mikrograméw + 10 mikrogramowi

500 mikrograméow + 20 mikrograméw uzyskano $rednie maksymalne stezenia flutykazonu w osoczuna
poziomie odpowiednio 21,4 pg/ml, od 25,9 pg/ml do 34,2 pg/ml i 178 pg/ml. Dane dotyczace dawek

100 mikrograméw + 10 mikrograméw i 250 mikrograméw + 10 mikrogramdw uzyskano w wynikuuzycia
urzadzenia bez komory inhalacyjnej, a dane dotyczace dawki 500 mikrogramow + 20 mikrogramow
uzyskano przy uzyciu urzadzenia z komorg. Zastosowanie komory AeroChamber Plus® zwicksza $rednie
stezenie ogolnoustrojowe (zgodne z wchtanianiem plucnym) flutykazonu o 35% u zdrowych ochotnikow
w poréwnaniu z podawaniem produktu leczniczego Flutiform przy uzyciu inhalatora pMDI.

Zastosowanie komory AeroChamber Plus® zmniejsza ogolnoustrojowa biodostepno$é formoterolu 025%
u zdrowych ochotnikéw w poréwnaniu do podawania produktu leczniczego Flutiform zapomoca
inhalatora pMDI. Jest to prawdopodobnie spowodowane zmniejszeniem wchtaniania z przewodu
pokarmowego, rownowazonego jednak przez spodziwane zwigkszenie absorpcji wptucach.

Flutiform — formoterolu fumaran

Po podaniu pojedynczej dawki produktu leczniczego Flutiform zdrowym ochotnikom -dawka

20 mikrograméw formoterolu fumaranu w postaci dwdch dawek inhalacyjnych produktu leczniczego
Flutiform 250 mikrogramow + 10 mikrogramow - uzyskano $rednie maksymalne st¢zenie formoterolu

W 0soczu na poziomie 9,92 pg/ml w ciggu 6 minut od przyjecia dawki. Po wielokrotnym podaniu dawki
20 mikrogramo6w formoterolu fumaranu w postaci 2 dawek inhalacyjnych produktu leczniczego Flutiform
250 mikrograméw + 10 mikrograméw, uzyskano srednie maksymalne stezenie formoterolu wosoczu
34,4 pg/ml.

Dystrybucja
Brak obecnie danych dotyczacych wigzania z biatkami osocza flutykazonu propionianu lub formoterolu

fumaranu po zastosowaniu produktu leczniczego Flutiform.

Metabolizm
Brak obecnie danych dotyczacych metabolizmu flutykazonu propionianu lub formoterolu fumaranu po
zastosowaniu produktu leczniczego Flutiform.

Eliminacja

Flutykazonu propionian

Po wziewnym podaniu flutykazonu propionianu w postaci 2 dawek inhalacyjnych produktu leczniczego
Flutiform 250 mikrograméw + 10 mikrogramow, okres pottrwania w fazie eliminacji flutykazonu
propionianu wynosi okoto 14,2 godziny.

Formoterolu fumaran
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Po wziewnym podaniu formoterolu fumaranu w postaci 2 dawek inhalacyjnych produktuleczniczego
Flutiform 250 mikrograméw + 10 mikrogramow, koncowy okres pottrwania eliminacji formoterolu
fumaranu wynosi okoto 6,5 godziny. Wydalaniu z moczem ulega mniej niz 2% pojedynczej dawki
fumaranu formoterolu, przyjetego w postaci produktu leczniczego Flutiform.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ obserwowana w badaniach przeprowadzonych na zwierzetach po podaniu formoterolu
fumaranu i flutykazonu propionianu w postaci produktu ztozonego lub oddzielnie, byta zwigzana gtéwnie
z nasileniem ich aktywnosci farmakologicznej. Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy zwigzany

z podaniem formoterolu obejmowat: przekrwienie, tachykardie, zaburzenia rytmu i zmiany w miesniu
sercowym. Podczas podawania produktu ztozonego, nie zaobserwowano ani dziatania toksycznego ani
wystgpienia nieoczekiwanych reakcji.

Badania wplywu na rozrodczo$¢ przeprowadzone na szczurach i krolikach z zastosowaniem produktu
leczniczego Flutiform potwierdzity znane dziatanie obu sktadnikow na rozwo6j zarodka i ptoduzwierzat,
w tym spowolniony wzrost ptodu, niecatkowite kostnienie, Smiertelno$¢ zarodkow, rozszczep
podniebienia, obrzek i zmiany szkieletowe, wlaczajac opdznione kostnienie. Dziatania te obserwowano po
ekspozycji na dawki mniejsze niz maksymalne zalecane dawki kliniczne. Obserwowano nieco
zmniejszong ptodno$¢ u samcow szczurdéw po bardzo duzym narazeniu ogélnoustrojowym naformoterol.

W standardowych badaniach in vitro i in vivo, po oddzielnym podawaniu zaréwno formoterolu fumaranu,
jaki 1 flutykazonu propionianu, nie stwierdzono dziatania genotoksycznego. Nie przeprowadzono badan
rakotworczos$ci z zastosowaniem produktu ztozonego. Nie stwierdzono potencjalnego dziatania
rakotworczego w przypadku stosowania flutykazonu propionianu. Obserwowano niewielkie zwiekszenie
wystepowania fagodnych guzow w drogach rodnych samic myszy i szczurow po podaniu formoterolu.
Dziatanie to uwaza si¢ jako zalezne od klasy gryzoni i wystepujace po dtugotrwatej ekspozycji naduze
dawki B2-agonistow, co nie wskazuje na jakiekolwiek potencjalne zagrozenia dlacztowieka.

Badania niekliniczne z zastosowaniem HFA 227, dotyczace toksyczno$ci po podaniuwielokrotnym,

genotoksycznosci, dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrodczo$¢ nie ujawniajg
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu kromoglikan

Etanol bezwodny

Hydrofluoroalkan HFA 227

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata
Podczas stosowania: 3 miesigce po pierwszym otwarciu foliowej szaszetki.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac. Jesli
inhalator byl narazony na zamarznigcie, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby pozostawi¢inhalator
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w temperaturze pokojowej przez 30 minut, w celu ogrzania, nastepnie ,,przygotowa¢” inhalator jak przed
pierwszym uzyciem (patrz punkt 4.2).

Pojemnik zawiera ptyn pod ci$nieniem. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatur powyzej 50 °C. Nie
przebijaé, nie uszkadza¢ ani nie wrzucaé¢ do ognia, nawet, gdy pojemnik wydaje si¢ by¢ pusty.

6.5 Rodzaj i zawartos$é opakowania

120 dawek inhalacyjnych w inhalatorze

Aluminiowy pojemnik pod ci$nieniem (umieszczony w dozowniku typu ,,nacisnij-i-wdychaj” ) zzaworem

dozujacym z inhalatorem z PP ze zintegrowanym wskaznikiem ilosci dawek i ustnikiem z PP , w saszetce
z laminowanej folii aluminiowej, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak szczegblnych wymagan dotyczacych usuwania.

Szczegdlowe instrukcje dotyczace stosowania produktu leczniczego, patrz punkt4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Mundipharma A/S

Frydenlundsvej 30

2950 Vedbak

Dania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Flutiform, 50 mikrograméw + 5 mikrogramow: Pozwolenie nr20712

Flutiform, 125 mikrograméw + 5 mikrogramow: Pozwolenie nr 20713
Flutiform, 250 mikrograméw + 10 mikrogramoéw: Pozwolenie nr 20714

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

06.11.2012r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.05.2017r.
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