1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flutixon Neb 2 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda ampulka o zawartosci 2 ml zawiesiny do nebulizacji zawiera 2 mg flutykazonu propionianu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do nebulizacji

Produkt ma posta¢ bialej, jednorodnej zawiesiny w plastikowej amputce.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt Flutixon Neb mozna stosowaé u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat:

W leczeniu cigzkiej, przewleklej astmy oskrzelowej, u pacjentow wymagajacych stosowania duzych
dawek steroidow wziewnych lub doustnych. Rozpoczecie stosowania flutykazonu propionianu w
postaci wziewnej u wielu os6b pozwala znaczgco zmniejszy¢ dawke albo catkowicie odstawi¢ steroidy
stosowane doustnie.

Produkt leczniczy Flutixon Neb 2 mg/2 ml nie jest dopuszczony do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 16 lat, dlatego nie nalezy go stosowac u tej grupy pacjentow. Aktualnie dostepne dane
kliniczne nie pozwalajg na sformutowanie zalecen dotyczacych dawkowania dla tej grupy pacjentow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Pacjentow nalezy poinformowac, ze stosowanie flutykazonu propionianu W postaci wziewnej ma
charakter leczenia profilaktycznego oraz, ze produkt leczniczy nalezy stosowac regularnie, nawet jesli
objawy choroby ustgpity.

Jezeli pacjent zauwazy, ze leczenie krotko dzialajacymi lekami rozszerzajacymi oskrzela przestaje by¢
skuteczne lub ze potrzebuje wiecej inhalacji niz zazwyczaj, powinien zwrocié si¢ do lekarza.
Pacjentom nalezy poda¢ dawke poczatkowa flutykazonu propionianu w postaci do nebulizacji,
odpowiednig do stopnia nasilenia ich choroby. Dawke mozna zwigkszaé¢ w zaleznosci od uzyskanej
odpowiedzi na leczenie, tak aby uzyskac kontrole choroby przy najmniejszej dawce skutecznej leku.

Dorosli i miodziez W wieku powyzej 16 lat: 500-2000 mikrograméw dwa razy na dobe.
Pacjentom nalezy poda¢ dawke poczatkowa flutykazonu propionianu w postaci wziewnej,
odpowiednig do stopnia nasilenia ich choroby.



Dawkg nalezy stopniowo zmniejsza¢, az do ustalenia najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng
kontrolg objawow astmy.

Dzieci w wieku ponizej 16 lat: Produkt leczniczy Flutixon Neb 2 mg/2 ml nie jest dopuszczony do
stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat, dlatego nie nalezy go stosowac u tej grupy pacjentow.
Aktualnie dostepne dane kliniczne nie pozwalaja na sformulowanie zalecen dotyczacych dawkowania
dla tej grupy pacjentow.

Produkt Flutixon Neb przeznaczony jest wylacznie do inhalacji. Nalezy go stosowac w postaci
aerozolu wytwarzanego przez nebulizator pneumatyczny, zgodnie z zaleceniami lekarza. Poniewaz
nebulizatory moga dostarcza¢ rézne ilosci leku, nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia zalecanej przez
producenta urzadzenia.

Nie zaleca si¢ stosowania nebulizatorow ultradzwigkowych do inhalacji produktu leczniczego
Flutixon Neb.

Produkt Flutixon Neb nie jest przeznaczony do wstrzykiwan ani podawania doustnego.
Pacjentow nalezy poinformowac, ze stosowanie flutykazonu propionianu w postaci wziewnej ma
charakter leczenia profilaktycznego oraz, ze produkt leczniczy nalezy stosowac regularnie.

Zaleca si¢ podawanie produktu Flutixon Neb za pomocg ustnika, aby unikna¢ ryzyka zmian
zanikowych na skérze twarzy w przypadku dlugotrwatego podawania flutykazonu propionianu przy
uzyciu maski twarzowej. W przypadku stosowania maski twarzowej, skore twarzy narazong na
kontakt z lekiem nalezy chroni¢ stosujac krem, lub doktadnie myjac twarz po inhalacji.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza, wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie astmy wymaga powolnego, stopniowego zwickszania dawkowania leku oraz kontrolowania
odpowiedzi na leczenie na podstawie objawow klinicznych oraz regularnie wykonywanych badan
czynnosciowych ptuc.

Produkt leczniczy Flutixon Neb nie jest przeznaczony do leczenia ostrych objawow astmy, ktore
wymagaja zastosowania krotkodziatajagcego leku rozszerzajacego oskrzela w postaci wziewne;j.
Pacjentow nalezy pouczy¢, aby mieli przy sobie tego typu lek ratunkowy. Produkt Flutixon Neb
przeznaczony jest do regularnego, codziennego leczenia profilaktycznego.

Produkt leczniczy Flutixon Neb nie zastepuje steroidow doustnych lub dozylnych podawanych w
nagtych przypadkach (tzn. w astmie zagrazajgcej zyciu).

Cigzka astma wymaga regularnej kontroli medycznej, obejmujacej badania czynnosciowe ptuc, ze
wzgledu na ryzyko cigzkich napaddéw astmy, a nawet Smierci. Zwigkszenie czestosci stosowania
krotko dziatajacych, wziewnych beta2-mimetykow w celu ztagodzenia objawow swiadczy o
pogorszeniu kontroli astmy. Jezeli pacjent zauwazy, ze leczenie krotko dziatajacymi lekami
rozszerzajacymi oskrzela w celu ztagodzenia objawow przestaje by¢ skuteczne lub Ze potrzebuje



wigcej inhalacji niz zazwyczaj, powinien zwroci¢ si¢ do lekarza. A takim przypadku nalezy
przeprowadzi¢ ponowna oceng stanu pacjenta i rozwazy¢ zwigkszenie dawek lekow przeciwzapalnych
(tzn. zwigkszenie dawek wziewnych kortykosteroidéw lub wprowadzenie kortykosteroidéw
doustnych). Cigzkie zaostrzenia astmy nalezy leczy¢ wedtug ogdlnie przyjetych zasad.

Odnotowano bardzo rzadkie przypadki podwyzszonego stezenia glukozy we krwi u pacjentow
zarowno z cukrzycg jak i bez cukrzycy w wywiadzie (patrz punkt 4.8 Dzialania niepozgdane). Nalezy
to uwzglednié, szczegblnie przepisujac produkt leczniczy pacjentom z cukrzyca w wywiadzie.

Podobnie jak w przypadku innych wziewnych produktow leczniczych moze wystapi¢ paradoksalny
skurcz oskrzeli, objawiajacy si¢ jako nagle nasilajace si¢ Swisty i duszno$¢ po przyjeciu leku. Nalezy
natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego Flutixon Neb, przeprowadzi¢ oceng stanu
pacjenta i w razie konieczno$ci wdrozy¢ alternatywne leczenie.

Moga wystapi¢ dziatania ogélnoustrojowe kortykosteroidow podawanych wziewnie, szczegolnie w
przypadku dtugotrwatego stosowania duzych dawek. Prawdopodobienstwo wystapienia tych dziatan
jest znacznie mniejsze niz podczas podawania steroidow doustnie. Mozliwe dzialania ogdlnoustrojowe
obejmujg: zespot Cushinga, cechy cushingoidalne, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy,
spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie mineralnej gestosci kosci, zaéme oraz jaskre
i rzadziej, szereg objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierng aktywnos¢
psychomotoryczna, zaburzenia snu, lek, depresj¢ lub agresje (szczegolnie u dzieci). Dlatego wazne
jest, aby regularnie przeprowadza¢ oceng i zmniejszy¢ dawke kortykosteroidu wziewnego do
najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole objawow astmy.

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek kortykosteroidow wziewnych moze powodowa¢ zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy i ostry przetom nadnerczowy. Dzieci w wieku <16 lat, przyjmujace duze
dawki flutykazonu (zwykle >1000 mikrograméw/dobe) zagrozone sg szczegdlnym ryzykiem.
Sytuacje, ktére potencjalnie moga doprowadzi¢ do wystapienia ostrego przetomu nadnerczowego,
obejmujg: uraz, zabieg chirurgiczny, zakazenie oraz jakiekolwiek gwaltowne zmniejszenie dawki leku.
Wystepujace objawy zwykle maja charakter ogdlny i moga obejmowac: jadtowstret, bole brzucha,
zmniejszenie masy ciata, zmeczenie, bol gtowy, nudnosci, wymioty, splatanie, hipoglikemi¢ i
drgawki. W okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym nalezy
rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidéow o dzialaniu ogodlnoustrojowym..

Zaleca sie, aby w czasie dtugotrwatego stosowania wziewnych kortykosteroidéw regularnie
kontrolowaé¢ wzrost dzieci. W przypadku spowolnienia wzrostu, leczenie nalezy zweryfikowac i, jesli
to mozliwe, zmniejszy¢ dawke wziewnego kortykosteroidu do najmniejszej dawki zapewniajacej
skuteczng kontrolg astmy. Ponadto, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do lekarza pediatry,
specjalisty w zakresie chorob drog oddechowych.

Niektore osoby moga by¢ bardziej podatne na dziatanie kortykosteroidu wziewnego niz wigkszos¢
pacjentow.

Korzysci ze stosowania flutykazonu propionianu w postaci wziewnej powinny obejmowac
zminimalizowane zapotrzebowanie na steroidy doustne. Jednak u pacjentéw, u ktorych wezesniej
stosowano steroidy doustne, przez dtuzszy czas po zmianie na flutykazonu propionian w postaci
wziewnej, nadal moze wystepowac ryzyko niewydolno$ci kory nadnerczy. Prawdopodobiefistwo
wystgpienia dzialan niepozadanych moze utrzymywac si¢ przez pewien czas. Przed planowanymi
zabiegami chirurgicznymi moze by¢ konieczna konsultacja specjalistyczna oceniajagca stopien



niewydolnosci kory nadnerczy. W sytuacjach nagtych (przypadki medyczne lub leczenie operacyjne)
oraz w innych sytuacjach, ktore mogg wigzac si¢ ze stresem, nalezy zawsze uwzgledni¢ mozliwosé
resztkowych zaburzen czynnosci kory nadnerczy. Nalezy rowniez rozwazy¢ podanie odpowiedniej
dawki kortykosteroidow.

Pacjent powinien otrzyma¢ dawke w zalezno$ci od nasilenia jego choroby, a nastepnie dawke nalezy
stopniowo zmniejszaé, az do ustalenia najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrolg astmy. W
przypadku, gdy nie jest mozliwe uzyskanie kontroli choroby, moze by¢ konieczne zastosowanie
steroidow i(lub) antybiotykoéw o dziataniu ogélnoustrojowym.

Zastapienie steroidow dziatajacych ogdlnoustrojowo lekami wziewnymi, niekiedy ujawnia objawy
alergii, takie jak alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa lub wyprysk, ktore wczesniej byty
kontrolowane lekami steroidowymi o dziataniu ogdélnoustrojowym. Nalezy zastosowac leczenie
objawowe alergii z zastosowaniem lekow przeciwhistaminowych i(lub) preparatami o dziataniu
miejscowym, w tym steroidami podawanymi miejscowo.

Podobnie jak w przypadku innych kortykosteroidow w postaci wziewnej, nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos$¢ u pacjentéw z czynng lub przebyta gruzlicg ptuc.

W okresie po wprowadzeniu do obrotu, donoszono o wystegpowaniu klinicznie istotnych interakcji u
pacjentdow otrzymujacych flutykazonu propionian i rytonawir, prowadzacych do wystapienia
ogo6lnoustrojowych dziatan kortykosteroidow, w tym zespotu Cushinga i zahamowania czynnos$ci kory
nadnerczy. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu i rytonawiru,
chyba Ze potencjalna korzys¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko ogdélnoustrojowych dziatan
niepozadanych kortykosteroidow (patrz punkt dotyczacy interakcji).

Nie nalezy nagle przerywaé stosowania produktu leczniczego Flutixon Neb.

Zmiana z kortykosteroidéw podawanych doustnie na produkt Flutixon Neb: zmiana leczenia u
pacjentéw otrzymujacych sterydy doustne na produkt leczniczy Flutixon Neb oraz dalsze leczenie tego
typu pacjentow wymaga szczegolnej ostroznosci, poniewaz powrdt do prawidtowej czynnosci kory
nadnerczy po jej zahamowaniu spowodowanym dlugotrwatym stosowaniem steroidow
ogolnoustrojowych wymaga znacznego czasu.

U pacjentéw otrzymujacych przez dhugi czas lub duze dawki steroidow o dziataniu

ogo6lnoustrojowym, moze wystepowac zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy. U tych pacjentow
nalezy regularie monitorowac¢ czynno$¢ kory nadnerczy oraz zachowac ostroznos¢ zmniejszajac
dawke steroidow o dziataniu ogo6lnoustrojowym.

Stopniowe zmniejszanie dawki steroidu o dziataniu ogdlnoustrojowym nalezy rozpocza¢ po okoto
tygodniu jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu. Zmniejszanie dawki nalezy prowadzi¢
do poziomu dawki podtrzymujacej steroidu o dziataniu ogdlnoustrojowym, w odstgpach nie krotszych
niz tygodniowych. Dawki podtrzymujace prednizolonu (lub ekwiwalentu) wynoszace 10 mg na dobe
lub mniejsze, nalezy zmniejsza¢ nie szybciej niz o 1 mg na dobe w odstepach co najmniej
tygodniowych. Dla dawek podtrzymujacych prednizolonu wigkszych niz 10 mg na dobg moze by¢
wlasciwe ostrozne zmniejszanie dawki o wigcej niz 1 mg na dobe w odstepach tygodniowych.

U niektorych pacjentéw, w czasie zmniejszania dawek steroidow doustnych wystepuja nieswoiste
objawy ztego samopoczucia, nawet mimo poprawy czynnosci uktadu oddechowego. Tych pacjentow



nalezy zach¢ca¢ do kontynuowania stosowania flutykazonu propionianu w postaci wziewnej i
odstawiania steroidow o dziataniu ogdlnoustrojowym, dopoki nie wystepujg obiektywne objawy
niewydolnosci kory nadnerczy.

Pacjenci, ktorzy zaprzestali stosowania steroidow doustnych, a nadal wystgpuja u nich objawy
zaburzenia czynno$ci kory nadnerczy, powinni mie¢ przy sobie dokument informujacy o koniecznosci
dodatkowego podania steroidéw o dziataniu ogélnoustrojowym w przypadku stresu, np. nasilenia
astmy, zakazen w klatce piersiowej, cigzkich wspotistniejagcych chordb, zabiegdw chirurgicznych,
urazow, itp.

Rytonawir moze znacznie zwigksza¢ stezenie flutykazonu propionianu w osoczu. Dlatego, nalezy
unikac¢ ich jednoczesnego stosowania, chyba Ze potencjalna korzys¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow. Stosowania flutykazonu propionianu z
innymi silnymi inhibitorami CYP3A wigze si¢ z wigkszym ryzykiem ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W normalnych warunkach, flutykazonu propionian po podaniu wziewnym osigga niewielkie stezenie
w osoczu, ze wzgledu na nasilony metabolizm pierwszego przejscia oraz duzy klirens
ogolnoustrojowy, zalezny od aktywnosci izoenzymu 3A4 cytochromu P 450 w jelicie 1 watrobie.
Dlatego znaczace klinicznie interakcje flutykazonu propionianu sg mato prawdopodobne.

W badaniu interakcji flutykazonu propionianu podawanego donosowo zdrowym ochotnikom,
rytonawir (bardzo silny inhibitor izoenzymu 3A4 cytochromu P450), podawany w dawce 100 mg dwa
razy na dobe zwickszat kilkaset razy stezenie flutykazonu propionianu w osoczu, w wyniku czego
stezenie kortyzolu w osoczu znaczaco zmniejszato sie. Brak informacji o tej interakcji w odniesieniu
do flutykazonu propionianu podawanego wziewnie, ale mozna spodziewac si¢ znacznego zwickszenia
stezenia flutykazonu propionianu w osoczu. Odnotowano przypadki zespotu Cushinga i zahamowania
czynnosci kory nadnerczy. Nalezy unikac¢ ich jednoczesnego stosowania, chyba ze korzysci
przewyzszaja zwiekszone ryzyko ogdélnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidow.

W matym badaniu przeprowadzonym u zdrowych ochotnikdéw, nieco stabszy inhibitor CYP3A,
ketokonazol, zwigkszat ekspozycje na flutykazonu propionian po podaniu wziewnym pojedynczej
dawki, 0 150%. Skutkiem tego bylto bardziej znaczace zmniejszenie stezenia kortyzolu w osoczu, niz
do podania flutykazonu propionianu jako jedynego leku. Uwaza si¢, Ze jednoczesne stosowanie z
innymi silnymi inhibitorami CYP3A, takimi jak itrakonazol, takze moze zwigksza¢ ekspozycje
ogo6lnoustrojowg na flutykazonu propionian i ryzyko wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych. Zaleca sig, aby zachowac¢ ostroznos¢ i unikac, jezeli to mozliwe, dlugotrwatego
stosowania z tymi lekami.

Badania wykazaty, ze inne inhibitory izoenzymu 3A4 cytochromu P450 powoduja pomijalne
(erytromycyna) i niewielkie (ketokonazol) zwigkszenie ogdlnoustrojowej ekspozycji na flutykazonu
propionian bez znaczacego zmniejszenia st¢zenia kortyzolu w osoczu. Niemniej nalezy zachowacé
ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego podawania z silnymi inhibitorami izoenzymu 3A4 cytochromu
P450 (np. ketokonazol), poniewaz istnieje mozliwo$¢ zwickszonej ekspozycji na flutykazonu
propionian.



4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych dowodow na bezpieczenstwo stosowania flutykazonu propionianu u kobiet w
cigzy. W badaniach wptywu na rozrodczo$¢ u zwierzat, wykazano dziatania charakterystyczne dla
glikokortykosteroidow podawanych ogdlnoustrojowo tylko w przypadku ekspozycji ogdlnoustrojowe;j
wyzszej niz ta obserwowana po podaniu zalecanej dawki lecznicze drogg wziewna. Badania
genotoksyczno$ci nie wykazaty dziatania mutagennego. Jednak podobnie jak w przypadku innych
lekow, stosowanie flutykazonu propionianu u kobiet w ciazy nalezy bra¢ pod uwage tylko wtedy, gdy
w opinii lekarza oczekiwana korzys$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie przeprowadzono badan, czy flutykazonu propionian przenika do mleka kobiecego. Po podaniu
podskoérnym flutykazonu propionianu szczurom laboratoryjnym stwierdzono mierzalne st¢zenie w
osoczu oraz obecnos$¢ flutykazonu propionianu w mleku karmiacych samic szczurow. Jednak u
pacjentow stosujacych wziewnie flutykazonu propionian w zalecanych dawkach, stezenie w 0soczu
bedzie prawdopodobnie niewielkie. Stosujac flutykazonu propionian u kobiet karmigcych piersia
nalezy rozwazy¢, czy korzys$ci z leczenia przewyzszaja potencjalne ryzyko dla matki i dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby flutykazonu propionian wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej, zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadéw oraz
czestoscig wystepowania. Czgstos¢ wystepowania zdefiniowano jako: bardzo czgsto (>1/10), czesto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze zgloszenia i czgsto$¢ nie znana (czesto$é nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czgsto, czgsto
i niezbyt czesto pochodzity gtownie z badan klinicznych. Dziatania niepozadane wystepujace rzadko i
bardzo rzadko pochodzity gtownie ze zgloszen spontanicznych.

Klasyfikacja ukladow i .. . Czestos¢
, Zdarzenie niepozadane .
narzadow wystepowania
Zakazenia i zarazenia Kandydoza jamy ustnej i gardia Bardzo czgsto
pasozytnicze Zapalenie ptuc (u pacjentow z POChP) Czesto
Kandydoza przetyku Rzadko
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwos$ci z nastgpujacymi
immunologicznego objawami:
Skorne reakcje nadwrazliwosci Niezbyt czesto
Obrzek naczynioruchowy (gtéwnie obrzek Bardzo rzadko
twarzy, jamy ustnej i gardta)
Objawy ze strony uktadu oddechowego Bardzo rzadko
(dusznos¢ i(lub) skurcz oskrzeli)




Klasyfikacja ukladow i ... Czestosé
. Zdarzenie niepozadane .
narzadow wystepowania

Reakcje anafilaktyczne Bardzo rzadko
Zaburzenia Zespot Cushinga, cechy cushingoidalne, Bardzo rzadko
endokrynologiczne zahamowanie czynnosci kory nadnerczy,

spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy,

zmniejszenie mineralnej gestosci kosci, zaéma,

jaskra
Zaburzenia metabolizmu i |Hiperglikemia (patrz punkt 4.4 Specjalne Bardzo rzadko
odzywiania ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczqce

stosowania)
Zaburzenia psychiczne Lek, zaburzenia snu i zmiany w zachowaniu, w |Bardzo rzadko

tym nadpobudliwos¢ psychoruchowa i

drazliwos¢ (szczegolnie u dzieci)

Depresja, agresja (gtownie u dzieci) Nie znana
Zaburzenia uktadu Chrypka/bezglos Czgsto
oddechowego, Kklatki Paradoksalny skurcz oskrzeli Bardzo rzadko
piersiowej i srodpiersia Krwawienie z nosa Nie znana
Zaburzenia zotadka i jelit  |Niestrawnos$¢ Bardzo rzadko
Zaburzenia skory i tkanki  |Latwiejsze siniaczenie Czgsto
podskorne;j
Zaburzenia mi¢$niowo- Bol stawow Bardzo rzadko
szkieletowe i tkanki taczne;j

U niektorych pacjentéw wystepuje chrypka i kandydoza jamy ustnej i gardta (ple$niawka). U
pacjentdéw tych pomocne moze by¢ ptukanie woda jamy ustnej po inhalacji leku z nebulizatora.
Objawowg kandydoz¢ mozna leczy¢ miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi, kontynuujac leczenie
produktem leczniczym Flutixon Neb.

Mozliwe dziatania ogdlnoustrojowe obejmujg zespot Cushinga, cechy cushingoidalne, zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu, zmniejszenie mineralnej gestosci kosci, zac¢me,
jaskre (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania).

Podobnie jak w przypadku innych wziewnych produktéw leczniczych moze wystapi¢ paradoksalny
skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania). W
takim przypadku nalezy niezwltocznie zastosowac szybko-dziatajace leki wziewne rozszerzajgce
oskrzela. Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego Flutixon Neb, przeprowadzi¢
ocene stanu pacjenta i w razie konieczno$ci wdrozy¢ alternatywne leczenie.

W badaniach z udziatem pacjentow z POChP otrzymujacych flutykazonu propionian w postaci
zawiesiny do nebulizacji obserwowano zwiekszong czesto$¢ wystepowania zapalenia ptuc. Lekarze
powinni stale mie¢ na uwadze mozliwos¢ wystapienia zapalenie ptuc u pacjentéw z POChP, poniewaz
kliniczne objawy zapalenia ptuc oraz zaostrzenia POChP czg¢sto si¢ naktadajg.

Zglaszanie podejrzanych dzialan niepozadanych



Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

49 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie: zastosowanie wigkszych niz zalecane dawek flutykazonu propionianu w
postaci wziewnej moze powodowac przemijajace zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. Sytuacja ta
nie wymaga intensywnego leczenia, poniewaz czynno$¢ kory nadnerczy powraca do normy w ciagu
kilku dni, co mozna zweryfikowa¢ oznaczajac st¢zenie kortyzolu w osoczu.

Jednakze stosowanie dawek wigkszych niz zalecane przez dlugi okres moze spowodowac
zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy do pewnego stopnia. Konieczne moze by¢ monitorowanie
rezerwy nadnerczowej. W przypadku przedawkowania flutykazonu propionianu, leczenie mozna
kontynuowaé, w dawce zapewniajgcej kontrole objawow.

Przewlekte: patrz punkt 4.4: ryzyko zahamowania czynnoS$ci kory nadnerczy.

Wskazane moze by¢ monitorowanie rezerwy nadnerczowej. Nalezy kontynuowac stosowanie
flutykazonu propionianu w postaci wziewnej, w dawce zapewniajacej odpowiednig kontrole objawow
astmy.

Leczenie

Pacjentéw otrzymujacych dawki wieksze niz dopuszczone do stosowania nalezy bardzo doktadnie
kontrolowa¢, a dawke nalezy stopniowo zmniejszy¢.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych
drogg wziewna, glikokortykosteroidy. Kod ATC: RO3BAOS.

Flutykazonu propionian podawany wziewnie w zalecanych dawkach ma silne dziatanie
przeciwzapalne w obrebie ptuc wiasciwe dla glikokortykosteroidow, ktoérego wynikiem jest
zmniejszenie nasilenia objawow i czgstosci zaostrzen astmy oskrzelowe;.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie:

Catkowitg biodostepnos¢ flutykazonu dla kazdego z dostgpnych inhalatoréw obliczono na podstawie
poréwnania parametrow farmakokinetycznych po podaniu wziewnym oraz dozylnym, w obrgbie
danego badania oraz pomiedzy poszczegdlnymi badaniami. U zdrowych, dorostych ochotnikow



szacowana biodostepno$¢ catkowita flutykazonu propionianu po podaniu za pomoca inhalatora typu
dysk oraz inhalatora bezfreonowego wynosi odpowiednio 7,8% i 10,9%.

U pacjentdow z astmg obserwowano mniejsza ekspozycje ogdlnoustrojowa na stosowany wziewnie
flutykazonu propionian. Wchtanianie ogolnoustrojowe odbywa si¢ gtownie z ptuc, poczatkowo jest
szybkie, a nastepnie powolne. Cze¢s¢ inhalowanej dawki moze by¢ potknieta, ale jej wplyw na
ekspozycje ogdlnoustrojowa jest minimalny z powodu stabej rozpuszczalnosci leku w wodzie i
metabolizmu pierwszego przej$cia, w wyniku czego biodostepnos¢ dawki przyjetej doustnie wynosi
mniej niz 1%. Ekspozycja ogdlnoustrojowa wzrasta liniowo wraz z wielko$cia inhalowanej dawki.

Dystrybucja
Flutykazonu propionian charakteryzuje si¢ duza objetoscia dystrybucji w stanie stacjonarnym (okoto
300 I). Wigzanie z biatkami osocza jest umiarkowanie nasilone (91%).

Metabolizm:

Flutykazonu propionian bardzo szybko jest eliminowany z krazenia ogdélnoustrojowego, gtownie na
drodze metabolizmu przy udziale enzymu CYP3A4 cytochromu P450, czemu towarzyszy tworzenie
nieczynnego metabolitu z grupa karboksylowsa. Nalezy zachowaé¢ ostroznos¢ w przypadku
jednoczesnego podawania ze znanymi inhibitorami izoenzymu 3A4 cytochromu P450, poniewaz
istnieje mozliwos¢ zwigkszonej ekspozycji ogdlnoustrojowej na flutykazonu propionian.

Eliminacja:

Wiasciwosci farmakokinetyczne flutykazonu propionianu charakteryzuje wysoki klirens osoczowy
(1150 ml/min), i okres pottrwania wynoszacy okoto 8 godzin. Klirens nerkowy flutykazonu
propionianu jest pomijalny (<0.2%), z czego mniej niz 5% dotyczy metabolitu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne wykazaly jedynie dzialania typowe dla silnych glikokortykosteroidow i to w
dawkach znacznie wigkszych niz proponowane do stosowania terapeutycznego. Nie stwierdzono
dodatkowych dziatan zar6wno w badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym, jak i w badaniach
dotyczacych wptywu na rozrodczo$¢ i dziatania teratogennego. Flutykazonu propionian nie ma
dziatania mutagennego zar6wno in vitro jak i in vivo i nie wykazuje dziatania rakotworczego u
gryzoni. W badaniach na modelach zwierzgcych nie wykazuje dziatania draznigcego ani nie wywoluje
reakcji nadwrazliwosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 20

Sorbitanu laurynian

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Sodu fosforan dwuzasadowy bezwodny
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie zglaszano.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

Okres waznos$¢ po otwarciu:

Po pierwszym otwarciu torebki PET/Aluminium/PE: 1 miesiac, przechowywaé zgodnie z zaleceniami
w punkcie 6.4.

Po pierwszym otwarciu ampulki: 24 godziny, przechowywac zgodnie z zaleceniami w punkcie 6.4.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ amputki w torebce zewnetrznej i w tekturowym pudetku, w celu ochrony przed
$wiatlem. Nie zamrazac.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu:

Po pierwszym otwarciu torebki PET/Aluminium/PE: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C,
chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu amputki: przechowywac¢ w lodéwce (2°C -8°C) oraz chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Amputki o pojemnosci 2 ml.
Ampulki z LDPE, pakowane po 5 w torebki PET/Aluminium/PE, w tekturowym pudetku.
Kazde tekturowe pudetko zawiera 10 amputek (2 torebki po 5 amputek, kazda).

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wazne jest, aby przed uzyciem zawarto§¢ ampuiki zostala odpowiednio wymieszana. Trzymajac
amputke poziomo w oznakowanym miejscu, kilkukrotnie "pstryknaé" drugi koniec ampuiki i
wstrzasnac.

Czynno$¢ powtorzy¢ kilkukrotnie az cata zawarto§¢ amputki zostanie odpowiednio wymieszana. Aby
otworzy¢ amputke, nalezy przekreci¢ jej gorng czesé.

Rozcienczanie: produkt Flutixon Neb w razie koniecznos$ci mozna rozcienczy¢ roztworem chlorku

sodu do wstrzykiwan., aby umozliwi¢ podanie niewielkiej ilosci leku lub gdy istnieje konieczno$¢

wydhluzenia czasu podania leku. Wszelkie niezuzyte pozostatlosci zawiesiny w nebulizatorze nalezy
wyrzucic.

Szczegdlowe instrukcje dotyczace stosowania, patrz ulotka dla pacjenta dotgczona do opakowania.
Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta dotyczacych stosowania nebulizatora. Wskazane jest
podawanie produktu Flutixon Neb przy uzyciu ustnika (patrz punkt Dawkowanie i sposob
podawania).



Poniewaz wiele nebulizatoréw dziala na zasadzie cigglego przeptywu, jest prawdopodobne, ze pewna
ilo$¢ nebulizowanego leku zostanie uwolniona do srodowiska. Dlatego produkt leczniczy Flutixon
Neb nalezy podawa¢ we wlasciwie wentylowanym pomieszczeniu, szczegélnie w przypadku
stosowania w szpitalu, gdzie wielu pacjentow moze uzywac nebulizatorow w tym samym czasie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkoéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Tel.: +48 22 751 85 17

Fax: +48 22 751 84 67

E-mail: adamed@adamed.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24292

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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