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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Flurhinal, 125 mikrogram6éw/dawke inhalacyjna, acrozol inhalacyjny, zawiesina

Flurhinal, 250 mikrogram6éw/dawke inhalacyjna, acrozol inhalacyjny, zawiesina

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka odmierzona (dawka wydostajaca si¢ z zaworu) zawiera odpowiednio

125 mikrogramow albo 250 mikrogramoéw flutykazonu propionianu. Odpowiada to dawce
dostarczonej (dawce wydostajacej si¢ z ustnika) wynoszacej odpowiednio 110 mikrogramow
albo 227 mikrogramow flutykazonu propionianu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, zawiesina.

Biata, jednorodna zawiesina umieszczona w aluminiowym pojemniku z odpowiednim zaworem
dozujacym i plastikowym ustnikiem. Korpus jest barwy biatej, a nasadka — zotte;.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Flurhinal jest wskazany do stosowania w leczeniu astmy oskrzelowej
u dorostych oraz u mtodziezy w wieku powyzej 16 lat.

Produkt leczniczy Flurhinal jest ponadto wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu
cigzkiej przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) w skojarzeniu z dtugo dziatajacym
beta-mimetykiem (np. salmeterolem).

Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy Flurhinal przeznaczony jest wytacznie do podawania wziewnego.

Pacjentow nalezy poinformowac, ze leczenie wziewne flutykazonu propionianem ma charakter
profilaktyczny i ze lek ten nalezy przyjmowac regularnie, nawet jesli objawy choroby ustapity.
Dziatanie lecznicze ujawnia si¢ po 4 do 7 dni od rozpoczecia przyjmowania chociaz czgsciowy
efekt terapeutyczny mozna zaobserwowac juz po 24 godzinach u pacjentow, u ktorych nie
stosowano wczesniej wziewnych steroidow.

Pacjent powinien zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy, ze stosowany przez niego krétko
dzialajacy lek rozszerzajacy oskrzela przestaje by¢ skuteczny lub jesli potrzebuje wigcej
inhalacji niz zazwyczaj.

Kazda przepisana dawka, powinna by¢ podana w minimum dwoch inhalacjach.

Pacjentom, ktorzy maja trudnosci ze skoordynowaniem wdechu z uwolnieniem produktu
leczniczego z inhalatora, zaleca si¢ stosowanie komory inhalacyjnej Volumatic.



Dawkowanie

Astma oskrzelowa

Dawkowanie flutykazonu propionianu nalezy dostosowywa¢ do indywidualnej reakcji pacjenta.
Dorosli | mlodziez w wieku powyzej 16 lat
100 do 1000 mikrogramoéw dwa razy na dobg.

Poczatkowa dawka wziewnego flutykazonu propionianu zalezy od stopnia nasilenia choroby:

Astma tagodna: do 250 mikrograméw dwa razy na dobg.
Astma umiarkowana: 250 do 500 mikrograméw dwa razy na dobe.
Astma cigzka: 500 do 1000 mikrogramow dwa razy na dobe.

W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta, dawke t¢ mozna zwigksza¢ do uzyskania
skutecznej kontroli astmy oskrzelowej albo obniza¢ do najmniejszej dawki zapewniajace;j
skuteczna kontrolg astmy oskrzelowe;.

Dawke poczatkowa propionianu flutykazonu mozna takze wyznaczy¢ jako potowe catkowitej
dawki dobowej dipropionianu beklometazonu lub rownowaznika, aplikowanego za pomoca

inhalatora podajacego $cisle odmierzone dawki.

Przewlekia obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Dorosli

500 mikrogramow dwa razy na dobe w skojarzeniu z dtugo dziatajacym beta-mimetykiem (np.
salmeterolem).

W celu uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego produkt leczniczy nalezy stosowaé
codziennie, przez trzy do szesciu miesigey. Jesli po trzech do szesSciu miesigcach nie nastapi

poprawa, pacjent powinien zosta¢ poddany ocenie lekarskie;j.

Do podawania tej dawki odpowiedni jest wytacznie inhalator uwalniajacy dawke odmierzong
wynoszacg 250 mikrogramow.

Szczegolne grupy pacjentow

Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania u pacjentow w podesztym wieku, u pacjentow
Z zaburzeniami czynno$ci watroby ani u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Flurhinal jest zalecany do stosowania w leczeniu astmy oskrzelowej u oséb
dorostych oraz u mtodziezy w wieku powyzej 16 lat, a takze w przewleklej obturacyjne;j
chorobie ptuc (POChP) wylacznie u osob dorostych.

Sposéb podawania

Pacjent powinien zosta¢ doktadnie poinstruowany, jak prawidtowo uzywac inhalator (patrz
ulotka dla pacjenta i instrukcja uzycia).



Sprawdzanie inhalatora

1 Przed uzyciem inhalatora po raz pierwszy nalezy sprawdzi¢, czy dziala on prawidiowo.
Nalezy zdja¢ nasadke z ustnika inhalatora przez delikatne nacisnigcie bokéw kciukiem
i palcem wskazujacym.

2 W celu upewnienia sig, ze inhalator dziata, nalezy nim energicznie wstrzasna¢, skierowac
ustnik od siebie i nacisna¢ pojemnik w celu uwolnienia czterech dawek w powietrze. Jesli
inhalator nie byt uzywany przez pi¢¢ dni lub dtuzej, nalezy uwolni¢ dwie dawki
W powietrze.

Uzywanie inhalatora

Bezposrednio przed uzyciem inhalatora nalezy zacza¢ oddycha¢ mozliwie najwolnie;j.
1 Inhalator nalezy uzywac¢ siedzac prosto lub stojac.

2 Nalezy zdja¢ nasadke z ustnika inhalatora. Ustnik obejrze¢ wewnatrz i na zewnatrz,
upewniajac sie, ze jest czysty i nie znajdujg si¢ w nim zadne czastki state.

3 Nalezy wstrzasnac inhalatorem 4 lub 5 razy w celu usuniecia wszelkich czastek statych
i rownomiernego wymieszania zawartosci inhalatora.

4 Inhalator nalezy trzyma¢ pionowo z kciukiem na podstawie inhalatora, pod ustnikiem.
Wykona¢ spokojnie gleboki wydech. Nie wykonywa¢ wdechu.

5 Nalezy wlozy¢ ustnik do ust miedzy gorne a dolne z¢by i objac go szczelnie wargami. Nie
przygryzac ustnika.

6 Rozpoczac¢ wdech przez usta. Natychmiast po rozpoczeciu wdechu nacisngé gorng czgsé
pojemnika w celu uwolnienia dawki leku. Kontynuowa¢ spokojny, gteboki wdech.

7 Wstrzymaé oddech, wyja¢ inhalator z ust i zdja¢ palec z gornej nasady inhalatora.
Wstrzymanie oddechu powinno trwac kilka sekund lub tak dlugo, jak to mozliwe.

8 Jesli lekarz zalecit dwie inhalacje leku (dwa rozpylenia), wowczas po przyjeciu pierwszej
inhalacji nalezy odczeka¢ okoto pot minuty, a nastepnie powtorzy¢ czynnosci opisane
w punktach od 3 do 7 w celu przyjecia drugiej inhalacji.

9 Po zakonczeniu inhalacji jam¢ ustng nalezy przeplukaé¢ wodg i wode te wyplug.

10 Zaraz po uzyciu inhalatora nalezy zatozy¢ na ustnik nasadke, aby zapobiec dostawaniu si¢
do niego kurzu. Nasadke nalezy docisna¢ zdecydowanym ruchem do wlasciwej pozycji, co
zostanie zasygnalizowane kliknigciem.

11 Wszystkie opisane powyzej czynno$ci nalezy najpierw kilka razy prze¢wiczy¢ przed
lustrem. Jesli z gornej czeSci inhalatora lub z kacikow ust bedzie wydobywata si¢ mgietka,
nalezy zacza¢ od poczatku.

12 Starszym dzieciom i osobom o stabych rekach moze by¢ tatwiej uzywacé inhalator, jesli
bedg go trzymaty obiema rgkami. W tym celu palce wskazujace obu rak nalezy trzymac na
gornej czgsci inhalatora, oba kciuki na dolnej jego cze$ci, ponizej ustnika. Jesli powyzsze
czynnosci okazg si¢ niewystarczajgce, wowczas pomocne moze okazac si¢ stosowanie
komory inhalacyjnej Volumatic. Wigcej informacji na ten temat moze udzieli¢ lekarz lub
farmaceuta.
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Czyszczenie inhalatora:

Aby zapobiec zatykaniu si¢ inhalatora, nalezy go czysci¢ przynajmniej raz w tygodniu.

Aby oczyscic inhalator:

* Zdja¢ nasadke z ustnika inhalatora.

* Nie wyjmowa¢ inhalatora z plastikowej obudowy w czasie czyszczenia ani w innych
sytuacjach.

*  Oczysci¢ ustnik wewnatrz i z zewnatrz oraz plastikowa obudowe z zewnatrz suchg
Sciereczka lub chusteczka higieniczna.

» Zalozy¢ nasadke na ustnik.

NIE ZANURZAC METALOWEGO POJEMNIKA W WODZIE.
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na flutykazon lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie astmy oskrzelowej nalezy prowadzi¢ wedtug stopniowanego schematu leczenia,
a reakcje pacjenta na leczenie nalezy monitorowac klinicznie i wykonujac badania
czynnosciowe ptuc.

Coraz czgstsze stosowanie krotko dziatajacych Bo-mimetykow wziewnych w celu tagodzenia
objawow astmy oskrzelowej wskazuje na pogarszanie si¢ kontroli choroby. W takich
przypadkach nalezy zweryfikowac leczenie takiego pacjenta.

Nagle i postepujace nasilanie si¢ objawow astmy oskrzelowej jest stanem potencjalnie
zagrazajacym zyciu i nalezy wowczas rozwazy¢ zwigkszenie dawkowania kortykosteroidow.
U pacjentow z ryzykiem wystapienia takiego przebiegu choroby mozna zaleci¢ codzienne
wykonywanie pomiarow szczytowego przeptywu wydechowego.

Flutykazonu propionian nie stuzy do przerywania ostrych napadow astmy oskrzelowej, lecz do
rutynowego i dtugotrwatego leczenia. W celu przerwania ostrego napadu astmy oskrzelowej
konieczne jest zastosowanie szybko i krotko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela.

Podobnie jak w przypadku innych lekow podawanych wziewnie, zaraz po przyjeciu flutykazonu
propionianu moze wystapic¢ paradoksalny skurcz oskrzeli objawiajacy si¢ natychmiastowym
nasileniem $wiszczacego oddechu. Nalezy wowczas natychmiast zastosowaé szybko dziatajacy
wziewny lek rozszerzajacy oskrzela i przerwac stosowanie flutykazonu propionianu, oceni¢ stan
pacjenta i w razie koniecznos$ci zastosowa¢ inne leczenie.

W przypadku braku odpowiedzi na stosowane leczenie lub wystapienia cigzkiego zaostrzenia
astmy nalezy zwigkszy¢ dawke wziewnego flutykazonu propionianu i, jesli to konieczne,

wlaczy¢ steroidy podawane ogdlnie i (lub) antybiotyki w przypadku infekciji.

Zapalenie pluc u pacjentéw z POChP

U pacjentéow z POChP otrzymujacych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwigkszenie
czestosci wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajacego hospitalizacji.
Istniejg pewne dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia pluc wraz ze
zwigkszeniem dawki steroidoéw, 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 szczegolnie wnikliwie obserwowac pacjentow z POChP, czy nie rozwija si¢
u nich zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazen oraz zaostrzenia POChP
czegsto si¢ naktadaja.

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

Nalezy sprawdza¢ stosowang przez pacjenta technike inhalacji, aby mie¢ pewnos¢, ze pacjent
odpowiednio synchronizuje uwolnienie dawki inhalacyjnej z wdechem, gdyz tylko wowczas
zapewnione jest optymalne dostarczanie leku do ptuc.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zaburzonej odpowiedzi nadnerczy, pacjenci przechodzacy ze
stosowania steroidow doustnie na wziewne przyjmowanie propionianu flutykazonu, powinni
pozostawac pod szczegdlng opieka. U tych chorych nalezy regularnie kontrolowac czynnosc¢
kory nadnerczy.

Po wiaczeniu wziewnego flutykazonu propionianu odstawianie steroidow stosowanych ogdlnie
powinno odbywac¢ si¢ stopniowo, a pacjentow nalezy poinformowac, aby mieli przy sobie
dokument informujacy o koniecznosci podania dodatkowych steroidow dziatajacych ogolnie

W sytuacji stresu (karte steroidows).

Podczas stosowania kazdego kortykosteroidu wziewnego moga wystapi¢ dziatania
ogolnoustrojowe, szczegdlnie przy stosowaniu wysokich dawek przez dtuzszy czas.
Prawdopodobienstwo wystapienia tych dziatan jest duzo mniejsze niz w przypadku
kortykosteroidow doustnych. Mozliwe dziatania ogdlnoustrojowe obejmuja: zespot Cushinga,
cechy cushingoidalne, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci
i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacme, jaskre lub — rzadziej — szereg
objawow psychopatologicznych lub zmiany zachowania, w tym nadaktywno$¢ psychoruchows,
zaburzenia snu, lek, depresje lub agresj¢ (szczegdlnie u dzieci). Dlatego wazne jest, aby dawke
kortykosteroidu wziewnego zmniejszy¢ do najnizszej dawki zapewniajacej kontrolg objawow
astmy oskrzelowej (patrz punkt 4.8).

U dzieci dlugotrwale leczonych kortykosteroidami wziewnymi zaleca si¢ regularne
kontrolowanie wzrostu.

Niektore osoby moga wykazywac wicksza wrazliwos¢ na dziatanie wziewnego kortykosteroidu
niz wiekszos$¢ pacjentow.

Zastapienie steroidéw podawanych ogolnie steroidami wziewnymi moze ponadto spowodowac
ujawnienie si¢ chordb alergicznych, takich jak alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa lub
wyprysk, ktore wezesniej kontrolowane byly przez steroidy stosowane ogdlnie. Wspomniane
choroby alergiczne nalezy wowczas leczy¢ objawowo lekami przeciwhistaminowymi i (lub)
lekami do stosowania miejscowego, w tym steroidami do stosowania miejscowego.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia flutykazonu propionianem.

Jak w przypadku innych kortykosteroidow wziewnych, nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosc¢
u pacjentow z aktywna lub utajong gruzlica ptuc.

Dlugotrwate leczenie wysokimi dawkami kortykosteroidow wziewnych moze doprowadzi¢ do
zahamowania czynnosci Kory nadnerczy i ostrego przetomu nadnerczowego. Czynniki mogace
wywotaé ostry przetom nadnerczowy obejmuja: uraz, zabieg chirurgiczny, zakazenie lub
szybkie zmniejszenie dawki leku. Pojawiajace si¢ wowczas objawy sa najczesciej nieswoiste

i moga obejmowac: jadtowstret, bol brzucha, zmniejszenie masy ciata, zmeczenie, bol gtowy,
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nudnosci, wymioty, zaburzenia §wiadomosci, hipoglikemie i drgawki. Mozliwo$¢ wystgpienia
zaburzenia czynnosci kory nadnerczy nalezy uwzglednié zarowno w stanach nagtych
(internistycznych i chirurgicznych), jak i w codziennych sytuacjach powodujacych stres. Nalezy
wowczas rozwazy¢ dodatkowe leczenie kortykosteroidami (patrz punkt 4.9).

Czynno$¢ nadnerczy i rezerwa nadnerczowa pozostaja zwykle w granicach normy podczas
leczenia flutykazonu propionianem w zalecanych dawkach. Korzysci z leczenia wziewnego
flutykazonu propionianem obejmujg zminimalizowanie zapotrzebowania na steroidy doustne.
Mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z wcze$niejszym stosowaniem (na
state lub w sposdb przerywany) steroidow doustnych utrzymuje si¢ jeszcze przez pewien czas
po ich odstawieniu. Przed planowymi zabiegami chirurgicznymi moze by¢ konieczna
konsultacja specjalistyczna w celu oceny stopnia niewydolnosci kory nadnerczy.

W okresie po wprowadzeniu do obrotu donoszono o wystgpowaniu klinicznie istotnych
interakcji u pacjentdw otrzymujacych flutykazonu propionian i rytonawir, co prowadzito do
wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan kortykosteroidow, w tym zespotu Cushinga

i zahamowania czynno$ci kory nadnerczy. Nalezy w zwiagzku z tym unika¢ jednoczesnego
stosowania flutykazonu propionianu z rytonawirem, chyba ze potencjalne korzysci dla pacjenta
przewyzszaja ryzyko zwigzane z wystapieniem ogdélnoustrojowych dziatan niepozadanych
kortykosteroidow (patrz punkt 4.5).

Podczas stosowania flutykazonu propionianu bardzo rzadko zgtaszano przypadki wzrostu
stezenia glukozy we krwi (patrz punkt 4.8) i fakt ten nalezy bra¢ pod uwage, przepisujac

omawiany produkt leczniczy pacjentom z cukrzyca w wywiadzie.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig 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), ktora notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym
stosowaniu kortykosteroidow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W normalnych warunkach flutykazonu propionian po podaniu wziewnym osigga w osoczu
niskie st¢zenie wskutek nasilonego metabolizmu pierwszego przejscia oraz wysokiego klirensu
0soczowego zaleznego od aktywnos$ci izoenzymu 3A4 cytochromu P450 (CYP3A4) w jelicie

i W watrobie. Jest zatem mato prawdopodobne, aby flutykazonu propionian wchodzit

w jakiekolwiek klinicznie istotne interakcje miedzylekowe.

W badaniu interakcji przeprowadzonym z udziatem os6b zdrowych stwierdzono, ze rytonawir,
bedacy bardzo silnym inhibitorem CYP3A4, moze znacznie podwyzsza¢ stezenie flutykazonu
propionianu w osoczu, prowadzac do znacznego obnizenia stezenia kortyzolu w surowicy.
Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow
zawierajacych kobicystat, zwigkszy ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy
unika¢ tgczenia lekdw, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogolnoustrojowych
dziatah niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku
pacjenta nalezy obserwowaé¢ w celu wykrycia ogdlnoustrojowych dziatan
glikokortykosteroidow.

Badania wykazaty, ze inne inhibitory CYP3A4 wywieraja nieistotny (erytromycyna) lub
niewielki (ketokonazol) wzrost ekspozycji ogolnoustrojowej na flutykazonu propionian bez
znaczacego zmniejszenia stezenia kortyzolu w surowicy. Niemniej nalezy zachowac¢ ostroznosc¢
podczas skojarzonego stosowania silnych inhibitoréw CYP3A4 (np. ketokonazolu), gdyz
istnieje mozliwo$¢ zwigkszenia ekspozycji ogolnoustrojowej na flutykazonu propionian.
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W badaniu przeprowadzonym z udziatem niewielkiej grupy zdrowych ochotnikéw ketokonazol,
inhibitor CYP3A4 o nieco mniejszej sile dziatania, wywotal zwigkszenie ekspozycji na
flutykazonu propionian o 150% po podaniu wziewnym pojedynczej dawki. Spowodowato to
wigksze obnizenie st¢zenia kortyzolu w 0soczu niz wywotane podaniem samego flutykazonu
propionianu. Jednoczesne stosowanie z innymi silnymi inhibitorami CYP3A, takimi jak
itrakonazol, rowniez moze spowodowaé zwigkszenie ekspozycji ogdlnoustrojowej na
flutykazonu propionian i wzrost ryzyka wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.
Zalecana jest ostroznos¢ i unikanie, jesli to mozliwe, dtugotrwatego stosowania tych lekow.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza

Dostepne sa ograniczone dane na temat stosowania flutykazonu propionianu przez kobiety

W cigzy. W badaniach wptywu na rozrodczo$¢ u zwierzat, wykazano tylko dziatania
charakterystyczne dla glikokortykosteroidow podawanych ogoélnoustrojowo (wady rozwojowe,
w tym rozszczep podniebienia i wewnatrzmaciczne zahamowanie wzrostu ptodu), w przypadku
stezen przekraczajacych zalecane wziewne dawki lecznicze. W badaniach genotoksyczno$ci nie
stwierdzono dziatania mutagennego.

Jednak podobnie, jak w przypadku innych lekow, podawanie flutykazonu propionianu u kobiet
W ciazy nalezy ograniczy¢ do przypadkow, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewyzsza
wszelkie potencjalne ryzyko dla ptodu.

Wiyniki retrospektywnego badania epidemiologicznego nie wskazuja na zwickszone ryzyko
cigzkich wrodzonych uszkodzen ptodu (MCM- ang. Major Congenital Malformations) podczas
stosowania propionianu flutykazonu w trakcie pierwszego trymestru cigzy, w poréwnaniu do
innych wziewnych kortykosteroidéw (patrz punkt 5.1).

Karmienie piersiqg

Nie badano, czy flutykazonu propionian przenika do mleka kobiecego. Wykazano obecno$é
flutykazonu propionianu w mleku samic szczuréw w okresie laktacji, gdy stezenie leku

W osoczu po podaniu podskornym byto oznaczalne.

Nie mozna zatem wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow lub niemowlat.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac leczenie flutykazonu
propionianem, bioragc pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia
dla matki.

Plodnosé

Brak danych na temat wptywu na ptodno$¢ u ludzi. W badaniach na zwierzetach nie wykazano,
aby flutykazon wptywat na ptodnos$¢ kobiet lub mezczyzn (patrz punkt 5.3).

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Flutykazonu propionian nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$c¢
prowadzenia pojazdoéw i Obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane w podziale na poszczegolne grupy uktadowo-
narzadowe oraz kategorie czgsto$ci wystepowania. Poszczegolne kategorie czgstosci
zdefiniowano nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (0d >1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(od >1/1000 do <1/100); rzadko (od >1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), w tym



pojedyncze zgloszenia; oraz czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie
dostepnych danych). Dziatania niepozadane zaliczone do kategorii czesto$ci ,,bardzo czesto”,
,»CZesto” 1 ,,niezbyt czgsto” zidentyfikowano gtownie na podstawie danych z badan klinicznych,
natomiast dziatania niepozadane zaliczone do kategorii czgstosci ,,rzadko” i ,,bardzo rzadko”
zidentyfikowano gtéwnie na podstawie danych ze zgloszen spontanicznych.

Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze

Bardzo czesto: Kandydoza jamy ustnej i gardta.

Kandydoza jamy ustnej i gardla (plesniawki) wystepuje u niektorych pacjentow. Ptukanie jamy
ustnej woda po kazdorazowym przyjeciu leku moze zmniejszy¢ mozliwo$é wystapienia tego
schorzenia. Objawowa kandydozg¢ mozna leczy¢ miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi bez
koniecznosci przerywania leczenia flutykazonu propionianem.

Czesto: Zapalenie ptuc (u pacjentow z POChP).

Rzadko: Kandydoza przetyku.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Zglaszano reakcje nadwrazliwosci o nastepujacych objawach:

Niezbyt czesto: Skorne reakcje nadwrazliwosci.

Bardzo rzadko: Obrzgk naczynioruchowy (gtownie w obrebie twarzy, jamy ustnej i gardta),
objawy ze strony uktadu oddechowego (duszno$¢ i (lub) skurcz oskrzeli) oraz reakcje
anafilaktyczne.

Zaburzenia endokrynologiczne

Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe (patrz punkt 4.4) obejmuja:
Bardzo rzadko: Zespot Cushinga, cechy cushingoidalne (np. zahamowanie czynnosci kory
nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci,

za¢ma, jaskra).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko: Hiperglikemia.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko: Lek, zaburzenia snu i zmiany w zachowaniu, w tym nadpobudliwo$¢
psychoruchowa i rozdraznienie (glownie u dzieci).

Czestos¢ nieznana: Depresja, agresja (gtdownie u dzieci).
Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 srodpiersia

Czesto: Chrypka i (lub) bezgtos.
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U niektorych pacjentéw przyjmowany wziewnie flutykazonu propionian moze wywotywaé
chrypke. Mozliwos¢ wystgpienia chrypki mozna zmniejszy¢, ptuczac jamg ustng wodg zaraz po
przyjeciu inhalacji.

Bardzo rzadko: Paradoksalny skurcz oskrzeli.

Podobnie jak w innych lekach podawanych wziewnie, zaraz po przyjeciu flutykazonu
propionianu moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli objawiajacy si¢ natychmiastowym
nasileniem $wiszczacego oddechu. Nalezy wowczas natychmiast zastosowa¢ szybko dziatajacy
wziewny lek rozszerzajacy oskrzela i przerwac stosowanie flutykazonu propionianu, oceni¢ stan
pacjenta i w razie koniecznosci zastosowac inne leczenie.

Czestosé nieznana: Krwawienie z nosa.

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo rzadko: Dyspepsja (niestrawnosc).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: Sttuczenia (Siniaki).

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Bardzo rzadko: Bole stawow.

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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy

Wziewne zastosowanie w krotkim czasie flutykazonu propionianu w dawkach przekraczajgcych
dawki zatwierdzone moze prowadzi¢ do przemijajacego zahamowania osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza. Nie wymaga to zwykle podejmowania jakichkolwiek nagtych dziatan,
gdyz z reguly w ciagu kilku dni czynnos¢ nadnerczy powraca do normy.

Dlugotrwale przyjmowanie dawek przekraczajacych dawki zatwierdzone moze prowadzi¢ do
znacznego zahamowania czynno$ci kory nadnerczy. U dzieci dlugotrwale (przez kilka miesiecy
lub lat) przyjmujacych flutykazonu propionian w dawkach przekraczajacych dawki
zatwierdzone (zwykle 1000 mikrogramow na dobe lub wigcej) opisywano bardzo rzadko
przypadki ostrego przetomu nadnerczowego. Obserwowano nastgpujace objawy: hipoglikemie
i jej nastepstwa w postaci zaburzen $wiadomosci i (lub) drgawek. Czynniki mogace wywotaé
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ostry przetom nadnerczowy obejmuja: uraz, zabieg chirurgiczny, zakazenie lub szybkie
zmniejszenie dawki leku.

Postepowanie

Pacjentéw otrzymujacych flutykazonu propionian w dawkach przekraczajacych dawki
zatwierdzone nalezy $cisle monitorowac, a dawke nalezy obniza¢ stopniowo.
WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drog
oddechowych, leki wziewne, glikokortykosteroidy, kod ATC: RO3BAQ5

Dzialanie farmakodynamiczne

Flutykazonu propionian podawany wziewnie w dawkach zalecanych wywiera w obrebie ptuc
typowe dla glikokortykosteroidéw dziatanie przeciwzapalne, ktérego wynikiem jest
zmniegjszenie nasilenia objawow astmy oskrzelowej i czestosci wystepowania jej zaostrzen,
ktoremu nie towarzyszy wystepowanie dziatan niepozadanych stwierdzanych podczas
stosowania ogdlnoustrojowych kortykosteroidow.

Produkty lecznicze zawierajace propionian flutykazonu (PF) stosowane w leczeniu astmy
podczas ciazy

W celu oceny ryzyka wystapienia ci¢zkich wrodzonych uszkodzen ptodu (MCM) w nastgpstwie
podawania w pierwszym trymestrze cigzy PF lub salmeterolu w potaczeniu z PF, w poréwnaniu
do wziewnych glikokortykosteroidow niezawierajacych PF, przeprowadzono retrospektywne,
epidemiologiczne badanie kohortowe z wykorzystaniem elektronicznych danych z Wielkiej
Brytanii. W badaniu nie uwzgledniono placebo jako komparatora.

W grupie 5362 cigz u pacjentek z astma, ktorym podawano wziewne glikokortykosteroidy

W pierwszym trymestrze cigzy stwierdzono 131 przypadkow MCM; w 1612 (30%) przypadkach
ciaz u pacjentek, ktorym podawano PF lub salmeterol w potaczeniu z PF stwierdzono 42
przypadki MCM. Tloraz szans dla MCM zdiagnozowanych w ciaggu 1 roku byt rowny 1,1 (95%
CI: 0,5-2,3) w grupie, w ktorej stosowano PF w poréwnaniu do grupy pacjentek

z umiarkowang astma, ktéorym podawano inne niz PF glikokortykosteroidy wziewne.

U pacjentek z ciezka astma iloraz szans byt rowny 1,2 (95% CI: 0,7 — 2,0). Nie zaobserwowano
roznicy ryzyka wystapienia MCM w grupie, ktorej podawano PF w poréwnaniu z grupa, ktorej
podawano salmeterol w potaczeniu z PF w pierwszym trymestrze cigzy. Bezwzgledne ryzyko
MCM w zaleznosci od cigzkosci astmy byto rowne od 2,0 do 2,9 na 100 cigz u kobiet, u ktorych
stosowano PF. Wyniki te sg porownywalne do wynikdéw uzyskanych z analizy 15 840 cigz

U kobiet nie leczonych na astmg¢ — zaobserwowano 2,8 przypadkow MCM na 100 cigz (General
Practise Research Database).

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

POChP

Badanie TORCH byto 3-letnim badaniem klinicznym majacym na celu ocen¢ wptywu
stosowania produktu leczniczego Seretide Diskus 50/500 mikrograméw przyjmowanego dwa
razy na dobe, salmeterolu w dawce 50 mikrogramoéw przyjmowanego dwa razy na dobe

z inhalatora Diskus, flutykazonu propionianu w dawce 500 mikrogramow dwa razy na dobe
przyjmowanego z inhalatora Diskus oraz placebo na $miertelno$¢ catkowita u pacjentow
chorych na POChP. Do badania wtaczono pacjentéw z POChP z poczatkowg wartosciag FEV



(oznaczong przed podaniem leku rozkurczajacego oskrzela) wynoszacg <60% wartosci
naleznej, rozdzielajac losowo do badanych grup, w ktérych badany lek stosowany byt

w warunkach podwdjnie §lepej proby. W trakcie udzialu w badaniu dozwolone byto
przyjmowanie przez pacjentéw lekow rutynowo stosowanych w leczeniu POChP z wyjatkiem
innych kortykosteroidow wziewnych, dtugo dziatajacych lekéw rozkurczajacych oskrzela

i dlugo dziatajacych kortykosteroidow podawanych ogolnie. Po 3 latach u wszystkich
pacjentdow wiaczonych do badania (bez wzgledu na to, czy przyjmowali oni badany lek do
konca badania, czy przerwali jego przyjmowanie przed ukonczeniem badania) oceniono status
przezycia. Gtéwnym punktem koncowym badania bylo zmniejszenie $miertelno$ci catkowitej
w okresie 3 lat w grupie pacjentow przypisanych do przyjmowania leku Seretide w poréwnaniu
z grupa placebo.

Placebo |Salmeterol Flutykazonu Seretide
N =1524 |50 mikrograméw | propionian 50/500
N = 1521 500 mikrogramow N = 1533
N = 1534

Smiertelnosé catkowita w okresie 3 lat

Liczba zgonow (%) |231 205 246 193

(15,2%) | (13,5%) (16,0%) (12,6%)
Ryzykowzgledne dla | n/d 0,879 1,060 0,825
poréwnania z (0,73-1,06) (0,89-1,27) (0,68-1,00)
placebo

(przedziat ufnosci)

warto$¢ p 0,180 0,525 0,052!
Ryzyko wzgledne n/d 0,932 0,774 n/d
dla poréwnania (0,77-1,13) (0,64-0,93)

Seretide 50/500 z

salmeterolem i
flutykazonu
propionianem
(przedziat ufnosci)

wartos¢ p 0,481 0,007

1) Warto$¢ p na poziomie nieznamiennym statystycznie po skorygowaniu danych

0 wyniki dwoch analiz w toku badania dotyczacych poréwnania gléwnych punktow
koncowych skutecznosci z analizy log-rank ze stratyfikacja ze wzgledu na palenie
tytoniu.

W grupie pacjentdow leczonych produktem Seretide stwierdzono w okresie 3 lat obserwacji
wiekszy odsetek przezy¢ niz w grupie placebo, jednak réznica ta nie byla statystycznie
znamienna na przyjetym poziomie p < 0,05.

W grupie leczonej produktem Seretide $rednia liczba umiarkowanych i ciezkich zaostrzen

w okresie jednego roku byta znamiennie nizsza (0,85) niz w grupie leczonej salmeterolem
(0,97), grupie leczonej flutykazonu propionianem (0,93) i grupie otrzymujacej placebo (1,13).
Przetozyto si¢ to na zmniejszenie czestosci wystgpowania umiarkowanych i ciezkich zaostrzen
0 25% w poréwnaniu z placebo (95% CI: 19 do 31%; p <0,001), o 12% w poréwnaniu

z salmeterolem (95% CI: 5 do 19%; p = 0,002) i 0 9% w poréwnaniu z flutykazonu
propionianem (95% CI: 1 do16%; p = 0,024). W poréwnaniu z placebo: salmeterol istotnie
zmniejszal czesto§¢ wystepowania zaostrzen o 15% (95% CI: 7 do 22%; p < 0,001),

a propionian flutykazonu — o0 18% (95% CI: 11 do 24%; p < 0,001).



Jako$¢ zycia zalezna od stanu zdrowia oceniana za pomoca kwestionariusza SGRQ (ang. St
George’s Respiratory Questionnaire) ulegla poprawie we wszystkich trzech grupach
otrzymujacych aktywny lek w poréwnaniu z grupa placebo. Srednia poprawa jakosci zycia
zaleznej od stanu zdrowia w okresie 3 lat w grupie leczonej produktem Seretide wyniosta: —3,1
jednostki (95% CI: od —4,1 do -2,1; p < 0,001) w poréwnaniu z grupg placebo, —2,2 jednostki (p
< 0,001) w poréwnaniu z grupg leczong salmeterolem i —1,2 jednostki (p = 0,017) w
poréwnaniu z grupg leczong flutykazonu propionianem. Za klinicznie istotng uwaza si¢ poprawe
0 —4 jednostki.

Prawdopodobienstwo wystgpienia zapalenia ptuc w okresie 3 lat 0szacowane na podstawie
przypadkow zakwalifikowanych jako dziatanie niepozgdane wyniosto w przypadku placebo
12,3%, w przypadku salmeterolu — 13,3%, w przypadku flutykazonu — 18,3%, a w przypadku
Seretide — 19,6% [ryzyko wzgledne dla Seretide w porownaniu z placebo: 1,64 (95% CI: 1,33
do 2,01; p < 0,001)]. Nie stwierdzono znamiennej roznicy w prawdopodobienstwie ztamania
kosci [5,1% w przypadku placebo, 5,1% w przypadku salmeterolu, 5,4% w przypadku
flutykazonu propionianu i 6,3% w przypadku Seretide; ryzyko wzglgdne dla Seretide

W porownaniu z placebo wyniost 1,22 (95% CI: 0,87 do 1,72, p = 0,248)].

Wilasciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie

Biodostepnos¢ bezwzgledng flutykazonu propionianu dla kazdego z dostepnych typow
inhalatorow oszacowano na podstawie porownania danych dotyczacych farmakokinetyki
propionianu flutykazonu po podaniu wziewnym i po podaniu dozylnym uzyskanych w ramach
tych samych lub r6znych badan. U zdrowych dorostych biodostepnos¢ bezwzgledna
flutykazonu propionianu uwalnianego z inhalatora wynosi 10,9%. U chorych na astme¢
oskrzelowa lub POChP stwierdzono mniejszg ekspozycje¢ ogolnoustrojowa na podawany
wziewnie flutykazonu propionian.

Wchtanianie do krazenia ogolnego odbywa si¢ gtownie w ptucach i poczatkowo jest szybkie,
a nastgpnie powolne. Cho¢ pozostata cze$¢ wziewnej dawki jest potykana, to w minimalnym
stopniu wchlania si¢ do krazenia ogolnego ze wzgledu na niska rozpuszczalno$¢ w wodzie

i efekt pierwszego przejscia. W efekcie biodostepnos$¢ po podaniu doustnym jest mniejsza od
1%. Miedzy dawka wziewna a ekspozycja ogdlnoustrojowa wystepuje zaleznos¢ liniowa.

Dystrybucja

Flutykazonu propionian cechuje si¢ wysoka objetoscig dystrybucji w stanie stacjonarnym
(wynoszacg okoto 300 1). Wykazuje tez umiarkowanie wysoki stopien wigzania z biatkami
osocza (91%).

Metabolizm

Flutykazonu propionian jest bardzo szybko usuwany z krazenia ogdlnego. Metabolizowany jest
do nieczynnego farmakologicznie metabolitu o strukturze kwasu karboksylowego przez CYP3A
— enzym cytochromu P450. W kale stwierdza sie tez inne niezidentyfikowane metabolity.

Eliminacja

Proces eliminacji flutykazonu propionianu cechuje si¢ bardzo wysoka wartoscig klirensu
0soczowego (1150 ml/min), a okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji wynosi okoto
8 godzin.

Klirens nerkowy flutykazonu propionianu jest znikomy. Mniej niz 5% dawki ulega wydaleniu
Z moczem, gtdwnie w postaci metabolitow. Przewazajaca cze$¢ podanego flutykazonu
propionianu ulega wydaleniu z katem w postaci metabolitdw i niezmienione;.
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Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne wykazaly, ze propionian flutykazonu wywotuje jedynie dziatania
typowe dla silnie dziatajacych kortykosteroidow i tylko w dawkach przekraczajacych dawki
lecznicze. Nie stwierdzono zadnych wcze$niej nieopisywanych dziatan ani w badaniach
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, ani w badaniach wplywu na rozrodczos¢ czy badaniach
teratogennosci. Propionian flutykazonu nie wykazuje dziatania mutagennego in vitro i in vivo.

Nie wykazuje tez dzialania rakotwdrczego u gryzoni. W badaniach na zwierzetach nie
stwierdzono dziatania draznigcego ani uczulajacego.

W badaniach na wielu gatunkach zwierzat no$nik bezfreonowy HFA 134a podawany
codziennie przez okres dwoch lat w bardzo wysokich stezeniach pary, znacznie
przekraczajacych stezenia spodziewane w przypadku stosowania u ludzi, nie wykazywat
zadnych dziatan toksycznych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Norfluran (HFA 134a)

NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznoSci

2 lata

Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazacé.

Chroni¢ przed mrozem i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Jak w wiekszosci lekow w pojemnikach pod ci$nieniem, skuteczno$¢ omawianego produktu
leczniczego moze by¢ mniejsza, kiedy pojemnik jest zimny. Jesli inhalator ulegnie znacznemu
schtodzeniu, wowczas przed uzyciem nalezy wyjac z plastikowej obudowy metalowy pojemnik
i ogrza¢ go, trzymajac przez kilka minut w dtoniach. Inhalatora nie nalezy ogrzewa¢ w zaden
inny sposob. Nasadke ustnika nalezy docisng¢ zdecydowanym ruchem do wlasciwej pozycji, co

zostanie zasygnalizowane kliknigciem.

W metalowym pojemniku znajduje si¢ ciecz pod ci$nieniem. Nie wystawia¢ na temperatury
powyzej 50°C. Nie przektuwaé pojemnika metalowego.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Aluminiowy pojemnik cisnieniowy z zaworem dozujacym oraz ustnikiem i zamknigciem z PP.
Wielkosci opakowan:

1 Iub 2 pojemniki. Kazdy pojemnik zawiera 120 dawek odmierzonych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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10.

Specjalne $srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Pacjenta nalezy starannie poinstruowac na temat prawidlowego stosowania inhalatora (patrz
punkt 4.2).
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