Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flutixon Neb, 0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji
Flutixon Neb, 2 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji

Fluticasoni propionas

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Flutixon Neb

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Flutixon Neb i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Flutixon Neb jest propionian flutykazonu, ktory nalezy do grupy lekéw
zwanych kortykosteroidami (grupa hormonéw syntetycznych nazywanych czgsto steroidami).
Flutixon Neb dziata przez zmniejszenie obrzeku i podraznienia ptuc. Lek wywiera dziatanie
przeciwzapalne. Poniewaz lek wdychany jest bezposrednio do phuc, konieczna jest bardzo mata dawka
leku. Flutixon Neb pomaga zapobiegac i leczy napady astmy oskrzelowej u dorostych i dzieci w wieku
powyzej 16 lat, ktorzy wymagaja regularnego leczenia. Z tego powodu lek okreslany jest czasem
mianem ,,leku zapobiegawczego”. Lek wymaga regularnego stosowania, kazdego dnia. Flutixon Neb
pomaga takze leczy¢ napady astmy oskrzelowej u dzieci w wieku 4 lat i starszych.

Lek Flutixon Neb nie jest skuteczny w przerywaniu naglego napadu astmy przebiegajacego

z dusznoscia.

e W leczeniu nagltych napadow astmy stosuje si¢ inne leki (nazywane lekami rozszerzajacymi
oskrzela).

e Jesli pacjent przyjmuje wiecej niz jeden lek, nalezy uwazac, aby nie pomyli¢ lekow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flutixon Neb

Kiedy nie stosowa¢ leku Flutixon Neb:
e jesli pacjent ma uczulenie na flutykazonu propionian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Flutixon Neb nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

e jesli pacjent kiedykolwiek byt leczony z powodu gruzlicy;

e jesli pacjent kiedykolwiek miat grzybicg jamy ustnej;



e jesli pacjent przyjmuje Flutixon Neb roéwnoczesnie ze steroidami w postaci tabletek. Takze
w przypadku, gdy pacjent wtasnie zakonczyt leczenie steroidami w postaci tabletek. W obu
przypadkach pacjent powinien nosi¢ przy sobie , karte steroidowa” do czasu, gdy lekarz
poinformuje pacjenta o braku takiej koniecznosci;

e jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce (Flutixon Neb moze spowodowaé zwigkszenie stgzenia cukru
we krwi).

W razie jakichkolwiek watpliwosci przed zastosowaniem leku Flutixon Neb nalezy skonsultowac sig¢
z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

W przypadku, gdy trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech ulegnag nasileniu bezposrednio po
zastosowaniu leku Flutixon Neb, nalezy niezwlocznie przerwa¢é stosowanie leku i skontaktowac sie
z lekarzem.

Lek Flutixon Neb a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, roéwniez tych, ktore wydawane
sg bez recepty. Dotyczy to rowniez lekow ziolowych. Nalezy pamigta¢ o zabraniu tego leku,

w przypadku konieczno$ci udania si¢ do szpitala.

W szczegblnosci nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute w przypadku przyjmowania
ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

o niektore leki okreslane jako ,,inhibitory proteazy” (np. rytonawir),

e leki przeciwgrzybiczne (np. ketokonazol).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci przed zastosowaniem leku Flutixon Neb nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

3. Jak stosowaé lek Flutixon Neb

Lek Flutixon Neb wystepuje w dwoch roznych mocach. Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty. Nie nalezy zwicksza¢ lub zmniejsza¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.

Jak stosowa¢ lek

e Przed uzyciem wstrzasnaé. Trzymajac amputke poziomo w oznakowanym miejscu, kilkukrotnie
,»pstrykna¢” drugi koniec amputka i wstrzasnaé przez 1 minutg.

e Nie nalezy wstrzykiwa¢ ani polykaé plynu. Flutixon Neb jest przeznaczony do stosowania
z nebulizatorem pneumatycznym. Nie zaleca si¢ stosowania leku z nebulizatorami
ultradzwigkowymi.

e Nebulizator pneumatyczny wytwarza delikatng mgietke, ktora nastepnie jest wdychana za pomocg
ustnika lub maski twarzowe;.

e Nalezy unika¢ dostania si¢ plynu lub mgielki wytworzonej przez nebulizator do oczu. W celu
ochrony oczu zaleca si¢ stosowanie okularéw lub gogli ochronnych.

e Kazda niewielka plastikowa amputka (Nebule®), zawiera niewielkg ilos¢ ptynu.

e Plyn jest wprowadzany do nebulizatora. Powstaje delikatna mgietka, ktdra nastgpnie jest wdychana
poprzez ustnik lub maske twarzowa. Zaleca si¢ inhalacje leku za pomoca ustnika, aby uniknaé¢
ryzyka pojawienia si¢ zmian na skorze twarzy w przypadku dlugotrwalego podawania leku przy
uzyciu maski twarzowej. W przypadku gdy pacjent preferuje stosowanie maski twarzowej lub
podaje lek dziecku za pomoca maski twarzowej, skorg twarzy nalezy chroni¢ kremem lub
doktadnie umy¢ po inhalacji.



e Nebulizator nalezy stosowa¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach, poniewaz cze$¢ aerozolu
przedostaje si¢ do powietrza i moze by¢ wdychana przez inne osoby.

e Dzialanie leku nast¢puje po kilku dniach, dlatego bardzo wazne jest, aby lek stosowa¢
regularnie.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 16 lat

e Zwykle dawka poczatkowa wynosi od 0,5 do 2,0 mg (500 do 2000 mikrogramow) dwa razy na
dobg.

e Flutixon Neb 0,5 mg/2 ml zawiera dawke 500 mikrogramow.

e Flutixon Neb 2,0 mg/2 ml zawiera dawke 2000 mikrogramow.

Dzieci (w wieku od 4 do 16 lat)

e Zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 mg (1000 mikrogramow) dwa razy na dobe.
Zaleca si¢ aby lekarz regularnie kontrolowat wzrost dzieci leczonych steroidami, w tym rowniez
lekiem Flutixon Neb.

Jesli pacjent stosuje dlugotrwale duze dawki steroidow wziewnych, konieczne moze okazac sie¢
podanie dodatkowej dawki steroidu w sytuacji stresowej, takiej jak wypadek samochodowy lub
przed zabiegiem chirurgicznym. Lekarz moze zalecié¢ przyjecie dodatkowych lekéw
steroidowych w takiej sytuacji.

Pacjenci przyjmujacy dlugotrwale duze dawki steroidéw, w tym réwniez leku Flutixon Neb, nie
powinni nagle odstawia¢ leku bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem. Nagle przerwanie
stosowania leku moze by¢ przyczyna zlego samopoczucia oraz wystapienia objawow, takich jak:
wymioty, senno$¢, nudnosci, béle glowy, zmeczenie, utrata apetytu, male stezenie cukru we krwi
i drgawki.

Jak uzywa¢ nebulizatora

1.  Ampulki znajduja si¢ w zgrzewanym opakowaniu foliowym. Kazde opakowanie zawiera
blister po 5 amputek. Opakowanie nalezy otwiera¢ bezposrednio przed uzyciem. Po wyjeciu z
opakowania foliowego ampultki nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, chronic
przed $wiattem i zuzy¢ w ciggu 1 miesigca. Nie zamrazac.

2. W celu otwarcia przytrzymaé goma cze$¢ amputki po wyjeciu z opakowania foliowego, a
nastepnie przekreci¢ korpus ampuiki.
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3. Umiesci¢ otwarty koniec ampulki w komorze nebulizatora, nastepnie powoli Scisngé¢ amputke
w celu opréznienia jej zawartosci.

4. Zamkngac¢ nebulizator i postgpowac zgodnie z zaleceniami producenta.
5. Powtorzy¢ punkty 2 do 4 w razie koniecznos$ci zwigkszenia dawki.

Rozcienczanie zawartosci amputki
Nie nalezy rozcienczaé¢ zawartosci ampulki, o ile lekarz nie zaleci inaczej.
- jesli lekarz zalecit rozcienczenie zawartosci amputki, nalezy oprézni¢ zawartos¢ amputki do



nebulizatora,
- dodac zalecong przez lekarza objgtos$¢ jatowego roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan,
- zamkna¢ czasze nebulizatora i delikatnie wymiesza¢ zawartos$¢.
Jesli zalecane jest rozcienczanie zawartosci ampulki, nalezy stosowaé¢ wytacznie jalowy roztwor
chlorku sodu do wstrzykiwan.

Po uzyciu nebulizatora

- Po pierwszym otwarciu ampuitki nalezy zuzy¢ jej zawarto$¢ w ciggu 24 godzin. Przechowywaé w
lodowce (2-8°C) i chroni¢ przed §wiatlem.

- Pozostalo$ci niewykorzystanego roztworu w nebulizatorze nalezy wyrzucic.

- Nalezy oczysci¢ nebulizator zgodnie z zaleceniami producenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flutixon Neb
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie poinformowaé
o tym lekarza.

Pominig¢cie zastosowania leku Flutixon Neb
- Nalezy przyja¢ kolejng dawke o ustalonej porze.
- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Flutixon Neb

- Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Flutixon Neb nawet jezeli pacjent czuje si¢ lepiej, o ile
lekarz nie zaleci inaczej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie

do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem, jezeli wystapi
ktorekolwiek z opisanych ponizej objawéw. Pacjent moze wymagac¢ natychmiastowej opieki
medyczne;j.

- reakcje alergiczne (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw) — objawy obejmujg wysypki
skorne, zaczerwienienie skory, $wigd lub pecherzyki skorne przypominajgce wysypke lub
pokrzywke;

- cigzkie reakcje alergiczne (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10000 pacjentow) — objawy
obejmuja obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktéry moze powodowac
trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu, swedzgcg wysypke, uczucie stabosci lub pustki
w glowie, zapasc;

- bezposrednio po zastosowaniu inhalatora trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech
nasilaja sig.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
- plesniawki w jamie ustnej i gardle

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- chrypka;

- siniaki;

- wystepowanie zaburzen dotyczacych jamy ustnej lub gardta mozna ograniczy¢ wykonujac
okreslone czynnosci bezposrednio po przyjeciu kazdej dawki. Nalezg do nich mycie zgbow,
przeplukiwanie jamy ustnej i gardta woda oraz jej wypluwanie. W razie wystepowania zaburzen
dotyczacych jamy ustnej lub gardta, nalezy poinformowac o tym lekarza. Nie nalezy jednak
przerywacé stosowania leku, o ile lekarz nie zaleci inacze;.



Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw)
- plesniawki (kandydoza) przetyku

Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10000 pacjentow)

e zaburzenia snu, uczucie niepokoju, zdenerwowania, nadmiernego pobudzenia, drazliwosci.
Prawdopodobienstwo wystapienia powyzszych objawow jest wicksze u dzieci;

e stezenie cukru we krwi (glukozy) moze by¢ zwigkszone;

e Flutixon Neb wplywa na wytwarzanie steroidow przez organizm (hamowanie czynno$ci kory
nadnerczy). Prawdopodobienstwo takiego dzialania jest wicksze u pacjentow przyjmujacych
dtugotrwale duze dawki leku. Moze to spowodowac:

- spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodych 0sob;

- tak zwany zespot Cushinga. Wystepuje, gdy poziom steroidow w organizmie jest zbyt
duzy i moze prowadzi¢ do ostabienia kos$ci i probleméw z oczami (takich jak: zaéma lub
jaskra, zwigzana z wysokim ci$nieniem wewnatrz oka).

Aby zapobiega¢ wystgpowaniu powyzszych objawow, lekarz upewni sig¢, Zze pacjent stosuje
najmniejszg dawke steroidu zapewniajaca kontrolg objawow choroby.

Spodziewane dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci

* depresja lub agresja. Prawdopodobienstwo wystgpienia powyzszych objawow jest wigksze
u dzieci;

* krwawienia z nosa.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli:

* po 7 dniach od rozpoczecia stosowania leku Flutixon Neb, trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy
oddech nie ulegna poprawie lub nasilg si¢;

* upacjentdw, w tym dzieci przyjmujacych duze dawki steroidow wziewnych wystapi zle
samopoczucie z objawami, takimi jak bole brzucha, biegunka, béle gtowy lub senno$¢. Objawy
takie moga wystapi¢ w przebiegu zakazen, takich jak zakazenie wirusowe lub rozstroj zotadka.
Wazne jest, aby nie przerywac nagle stosowania steroidu, poniewaz zmoze to spowodowac
zaostrzenie objawow astmy lub zaburzenia gospodarki hormonalnej organizmu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Flutixon Neb

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Ampuiki przechowywaé w opakowaniu foliowym i w kartonowym pudetku w celu ochrony przed

swiatlem. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu opakowania foliowego: zuzy¢ w ciggu 1 miesigca, przechowywac
w temperaturze ponizej 25°C i chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.



Po pierwszym otwarciu ampulki: zuzy¢ w ciggu 24 godzin, przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C) i
chroni¢ przed $wiattem.

Jesli opakowanie foliowe nie zostalo otworzone, nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie nalezy stosowac leku, jesli stwierdzono odbarwienie roztworu. Przechowywac w pozycji
pionowe;j.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flutixon Neb

*  Substancja czynng leku jest flutykazonu propionian.

» Kazda ampulki 0,5 mg/2 ml zawiera 0,5 mg flutykazonu propionianu w 2 ml zawiesiny. 1 ml
zawiesiny zawiera 0,25 mg flutykazonu propionianu.

* Kazda amputka 2 mg/2 ml zawiera 2 mg flutykazonu propionianu w 2 ml zawiesiny. 1 ml
zawiesiny zawiera 1 mg flutykazonu propionianu.

Pozostate sktadniki leku to: Polisorbat 20, sorbitanu laurynian, sodu diwodorofosforan dwuwodny,

sodu fosforan dwuzasadowy bezwodny, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Flutixon Neb i co zawiera opakowanie

Flutixon Neb ma postac¢ bialej, nieprzezroczystej zawiesiny w plastikowych amputkach.

Kazde kartonowe pudetko zawiera 10 amputek w dwoch torebkach foliowych. Kazda torebka zawiera
blister po 5 amputek.

Podmiot odpowiedzialny:

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytworca:

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

GENETIC S.P.A.

Nucleo Industriale,

Contrada Canfora, 84084 Fisciano (SA)
Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Flutixon Neb
Portugalia: Portugal: Fluticasona Adamed

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2018



