Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Alvesco 160 160mcg * 120dawek aerozol inhalacyjny

Cena: 144,24 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alvesco 80, 80 ug/dawke inhalacyjng; aerozol inhalacyjny, roztwor
Alvesco 160, 160 pg/dawke inhalacyjng; aerozol inhalacyjny, roztwér

Ciclesonidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki S . .
1. Co to jest lek Alvesco i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alvesco
3. Jak stosowac lek Alvesco

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Alvesco

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Alveso i w jakim celu sie go stosuje
Co to jest lek Alvesco:

Alvesco jest przezroczystym i bezbarwnym aerozolem przeznaczonym do wdychania przez usta do
ptuc. Jest to lek zapobiegawczy (kortykosteroid), ktéry nalezy stosowac codziennie i ktérego dziatanie
wystepuje dopiero po zainhalowaniu go do ptuc.

W jakim celu stosuje sie lek Alvesco:

Produkt leczniczy Alvesco stosuje sie w leczeniu przewlektej astmy u pacjentéw dorostych i
mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych).

Jak dziata lek Alvesco
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Lek Alvesco pomaga w tatwiejszym oddychaniu dzieki zmniejszaniu nasilenia objawdéw astmy i
zmniejszeniu prawdopodobieristwa wystgpienia napadu astmy. Dziatanie leku narasta z czasem,
dlatego lek nalezy zazywac codziennie, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Ten lek nie nadaje sie do zazywania w trakcie ostrego napadu dusznosci. W celu szybkiego
ztagodzenia takiego napadu nalezy stosowac tylko wziewny lek przerywajgcy napad dusznosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alvesco

Kiedy nie stosowac leku Alvesco

- jesli pacjent ma uczulenie na cyklezonid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alvesco nalezy omoéwic to z lekarzem.
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Przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem nalezy poinformowac lekarza, jesli:

* U pacjenta kiedykolwiek stosowano lub aktualnie stosuje sie leczenie z powodu gruzlicy ptuc,
zakazen grzybiczych, wirusowych lub bakteryjnych.

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Wazne jest, aby upewnic sie, ze lek
Alvesco jest odpowiedni dla danego pacjenta.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym, jesli podczas stosowania leku
Alvesco u pacjenta:

+ oddychanie stanie sie utrudnione i nasilg sie objawy, takie jak kaszel, dusznos¢, swisty, uczucie
ucisku w klatce piersiowej, wzmozone zjawiska ostuchowe (rzezenia grubobankowe) lub inne
objawy zwezenia drog oddechowych. (Nalezy zastosowaé wziewny lek przerywajgcy napad
dusznosci, co zwykle spowoduje szybkg poprawe).

(Nalezy zastosowac wziewny lek przerywajgcy napad dusznosci, co zwykle spowoduje szybka
poprawe).

* objawy astmy spowodujg wybudzenie ze snu.

* nie nastgpi poprawa po zastosowaniu leku przerywajgcego napad dusznosci.

Lekarz ustali dalsze leczenie pacjenta.

Specjalne grupy pacjentéw

U pacjentow z ciezkg astma istnieje ryzyko wystgpienia ostrych napadéw astmy. W tej grupie
pacjentow lekarz bedzie regularnie przeprowadzat doktadne badania oceniajgce kontrole astmy, w tym
badania czynnosciowe ptuc.

Pacjenci, ktorzy juz zazywajg kortykosteroidy w tabletkach:

Lek Alvesco moze by¢ zastosowany zamiast tabletek lub w celu zmnigjszenia liczby wymaganych
tabletek. Nalezy postepowac doktadnie wedtug zalecen lekarza.

- Zamiana rozpocznie sie po okoto tygodniu od rozpoczecia stosowania wziewnego leku Alvesco.
- Liczba stosowanych tabletek bedzie ostroznie zmniejszana w ciggu pewnego okresu.

- W tym czasie pacjent moze czasami odczuwac gorsze samopoczucie ogolne.

- Pomimo tego wazne jest kontynuowanie leczenia wziewnego lekiem Alvesco | powolnego
zmniejszania liczby zazywanych tabletek.

- Jesli wystgpig ciezkie objawy, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka lub wysoka temperatura,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

- Zmiana z leczenia tabletkami na leczenie wziewne moze czasami powodowac ujawnienie
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tagodnych uczulen, takich jak zapalenie btony sluzowej nosa lub wyprysk (swedzgce
zaczerwienienie skory).

- Po przejsciu z tabletek na leczenie wziewne u pacjenta przez pewien czas bedzie wystepowato
ryzyko zmniejszonej czynnosci nadnerczy, zwigzane z zazywanymi wczesnie)

kortykosteroidami w postaci tabletek. Objawy zmniejszonej czynnosci nadnerczy (np. zawroty
gtowy, omdlenie, nudnosci, brak apetytu, zmiennos$¢ nastroju, wypadanie wtoséw, zmniejszona
odpornosc¢ na stres, ostabienie, béle gtowy, zaburzenia pamieci, uczulenia, wzmozony apetyt i
zmiany stezenia cukru we krwi) moga réwniez utrzymywac sie przez pewien czas.

- Konieczne moze byc¢ réwniez skontaktowanie sie ze specjalistg w celu okreslenia stopnia
zmniejszenia czynnosci nadnerczy.

- Czynnos¢ nadnerczy bedzie regularnie kontrolowana przez lekarza.

- W sytuacjach stresowych, na przyktad podczas zabiegu chirurgicznego, nasilenia napadow
astmy, konieczne moze byc¢ zastosowanie dodatkowych tabletek kortykosteroidow. Z tego
wzgledu pacjent powinien nosi¢ ze sobg karte zawierajgcg ostrzezenie dotyczace

steroidow, w ktérej bedzie to zaznaczone.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek

Nie jest konieczne dostosowywanie dawek cyklezonidu u pacjentow ze schorzeniami watroby lub
nerek. Jesli u pacjenta wystepuje ciezkie schorzenie watroby, lekarz dokona doktadniejszej oceny pod
katem mozliwych dziatan niepozadanych wynikajgcych z zaburzenia prawidtowego wytwarzania
steroidéw.

3/10

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz brak informacji na
temat jego mozliwych dziatan, w tej grupie wiekowe.

Lek Alvesco a inne leki

Przed zazyciem leku Alvesco nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent jest aktualnie leczony z
powodu jakiegokolwiek zakazenia grzybiczego lub wirusowego lekiem zawierajgcym:

- ketokonazol,

- itrakonazol,

- rytonawir,

- nelfinawir.

Leki te moga nasila¢ dziatanie leku Alvesco, dlatego nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
wystgpienia dziatan niepozadanych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Alvesco z jedzeniem i piciem

Nie stwierdzono interakcji pomiedzy stosowaniem leku Alvesco oraz jedzeniem i piciem.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Poniewaz nie ma wystarczajgcych informacji na temat dziatania leku Alvesco u kobiet w cigzy,
lekarz omowi z pacjentkg zagrozenia i korzysci ze stosowania leku Alvesco.

- Cyklezonid (substancja czynna leku Alvesco) moze by¢ stosowany w cigzy tylko wéwczas, jesli
potencjalne korzysci dla matki uzasadniajg mozliwe zagrozenie dla rozwijajgcego sie dziecka.
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Jesli lekarz zdecyduje, ze pacjentka moze kontynuowac stosowanie leku Alvesco, zastosowana
zostanie najmniejsza mozliwa dawka cyklezonidu, umozliwiajgca utrzymanie kontroli astmy.

- Czynnos$c¢ nadnerczy bedzie starannie monitorowana u dzieci, ktérych matki otrzymywaty
kortykosteroidy w trakcie cigzy.

- Jesli pacjentka zamierza stosowac lek Alvesco w trakcie karmienia piersig, powinna omowic to
z lekarzem.

- Nie wiadomo czy podawany wziewnie cyklezonid przenika do mleka kobiet.

- Przepisywanie leku Alvesco kobietom karmigcym piersig bedzie rozwazone tylko wowczas,
jesli przewidywane korzysci dla matki przewyzszajg mozliwe zagrozenie dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Alvesco i jego sktadniki nie wptywajg lub majg nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw lub obstugiwania urzgdzert mechanicznych.

Lek Alvesco zawiera etanolTen lek zawiera 4,7 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce . llo$¢
alkoholu w kazdej dawce tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub wina. Mata ilos¢
alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkdw.

3. Jak stosowac lek Alvesco

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

« Jesli pacjent rozpoczat stosowanie tego leku zamiast kortykosteroidéw w tabletkach lub razem z
kortykosteroidami w tabletkach, patrz punkt 2 Pacjenci, ktérzy juz zazywajg kortykosteroidy w
tabletkach.

Jakg dawke leku Alvesco nalezy stosowac kazdego dnia?
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Lekarz powie pacjentowi, jakg dawke leku nalezy stosowac kazdego dnia. Bedzie to uzaleznione od
indywidualnego zapotrzebowania pacjenta.

« Zalecana dawka leku Alvesco to 160 mikrogramow raz na dobe i jest to dawka, ktéra zapewnia
kontrole objawow astmy u wiekszosci pacjentow.

* U niektérych pacjentow dawka zmniejszona do 80 mikrograméw raz na dobe moze stanowic
witasciwg dawke utrzymujgcg odpowiednig kontrole astmy.

* U pacjentéw z silnym zaostrzeniem objawdw astmy moze byc¢ konieczne zwiekszenie przez
pewien okres dawki leku Alvesco do 640 mikrograméw na dobe przyjmowanej w dawkach po

320 mikrogramdw dwa razy na dobe, jednakze nie sg dostepne dane potwierdzajgce dodatkowe
dziatanie terapeutyczne po 3 miesigcach stosowania wiekszych dawek.

W razie koniecznosci lekarz moze réwniez zalecié kortykosteroidy w tabletkach i (lub) antybiotyk, w
przypadku zakazenia.

- Lekarz dostosuje dawke do minimalnej dawki koniecznej do kontrolowania astmy u pacjenta.

- Poprawa objawow ($wisty, uczucie ucisku w klatce piersiowej i kaszel) powinna by¢

zauwazalna w ciggu 24 godzin.

Kiedy stosowac inhalator z lekiem Alvesco?

W wiekszosci przypadkéw albo rano, albo wieczorem — jedna lub dwie dawki raz na dobe. Nalezy
postepowac scisle wedtug zalecen lekarza. Wazne jest regularne zazywanie leku Alvesco codziennie,
nawet jesli pacjent poczuje sie lepieg).
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Jesli pacjent stwierdzi, ze musi stosowac lek wziewny przerywajgcy napad dusznosci czesciej niz 2-3
razy w tygodniu, powinien skontaktowac sie z lekarzem, ktéry ponownie oceni leczenie.

Jak stosowac inhalator z lekiem Alvesco?

Wazne jest, aby lekarz, pielegniarka lub farmaceuta pokazali pacjentowi za pierwszym razem
witasciwy sposob stosowania inhalatora z lekiem Alvesco. Dobra technika zapewni, ze do ptuc
wprowadzona zostanie wiasciwa ilos¢ leku. Instrukcje znajdujgca sie w niniejszej ulotce, nalezy
traktowac jako przypomnienie.

W celu upewnienia sie, ze pacjent wiasciwie stosuje inhalator z lekiem Alvesco, konieczne moze by¢
wykonanie kilku pierwszych podan przed lustrem. Nalezy upewnic sie, ze lek nie wydostaje sie na
zewnatrz przez usta pacjenta.

Nowy inhalator lub inhalator, ktéry nie byt uzywany przez tydzien lub dtuzej, musi zostac

sprawdzony przed uzyciem. Zdjg¢ ostonke ustnika i nacisng¢ trzy razy pojemnik cisnieniowy
wewnatrz inhalatora w celu uwolnienia trzech dawek kierujgc strumien leku przed siebie w powietrze.
Wstrzgsanie inhalatora z lekiem Alvesco przed uzyciem nie jest konieczne. Lek ma postac
jednorodnego roztworu, ktory zapewnia dostarczanie pacjentowi wtasciwej dawki w trakcie kazdego
wziewu.

Podczas inhalacji pacjent moze siedzie¢ lub stac.

Nalezy postepowac doktadnie wedtug ponizszej instrukcji, wykorzystujgc dotgczone obrazki.
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1. Zdja¢ ostonke ustnika i sprawdzi¢ ustnik wewnatrz i na zewnatrz, aby upewnic sie, ze jest

czysty i suchy.

2. Chwyci¢ inhalator skierowany dnem ku gérze (podstawa pojemnika cisnieniowego u gory),
umieszczajgc palec wskazujgcy na dnie pojemnika cisnieniowego, a kciuk pod ustnikiem.

3. Wykonac¢ wydech, tak dtugi jak jest mozliwe. Nie wolno wydycha¢ powietrza do inhalatora.

4. Wtozy¢ ustnik do ust | zamkng¢ usta, mocno obejmujgc ustnik.

5. Tuz po rozpoczeciu wdechu przez usta, nacisng¢ palcem wskazujgcym gorng czesé inhalatora w
celu uwolnienia dawki leku, wykonujgc jednoczesnie powolny i gteboki wdech. Nalezy uwazac,

aby dawka leku nie wydostata sie przez gérng, dolng lub boczne czesci ust.
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6. Wstrzymac oddech, wyjac¢ inhalator z ust i zdjg¢ palec wskazujgcy z gornej czesci inhalatora.
Nadal wstrzymywac¢ oddech przez okoto dziesie¢ sekund lub tak dtugo, jak to mozliwe.
Wykona¢ powolny wydech przez usta. Nalezy unika¢ dmuchania do inhalatora.

Wazne jest, aby nie spieszy¢ sie podczas wykonywania czynnosci opisanych w punktach 3 do 6.
7. Jesli zalecono przyjecie kolejnej dawki nalezy odczekac okoto pdt minuty i powtorzy¢
czynnosci 3 do 6.

8. Po uzyciu zawsze nalezy zatozy¢ ostonke na ustnik, aby zapobiec dostawaniu sie do niego
kurzu. Docisngc silnie ostonke | zatrzasng¢ we wtasciwym potozeniu.

9. Ze wzgledow higienicznych

- nalezy co tydzien czysci¢ wewnetrzng i zewnetrzng powierzchnie ustnika suchg

chusteczka.

- nalezy przecierac przednig czes¢ matego otworu, przez ktéry wydobywa sie lek, uzywajgc
suchej pofatdowanej chusteczki.

- nie uzywac wody ani innych ptyndw.
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Wiasciwa technika zapewni dostarczenie do ptuc pacjenta odpowiedniej dawki leku Alvesco podczas
kazdego uzycia inhalatora. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat technike inhalowania leku przez
pacjenta, aby zapewnic¢ najlepszy efekt leczenia.

Po catkowitym opréznieniu pojemnika cisnieniowego rozpylanie leku przestanie by¢ styszalne |
wyczuwalne.

Jesli po uzyciu inhalatora z lekiem Alvesco u pacjenta wystgpi $wiszczacy oddech lub uczucie
ucisku w klatce piersiowe;:

* nie nalezy stosowac kolejnych dawek.

* nalezy zastosowac lek wziewny do przerywania napadow dusznosci w celu utatwienia
oddychania.

* nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Wylot

inhalatora
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Jesli uzywanie inhalatora bedzie sprawiato pacjentowi trudnosci, lekarz moze zaleci¢ zastosowanie
spejsera. Spejser, ktory pasuje do inhalatora Alvesco nazywa sie AeroChamber PlusTM. W przypadku
uzywania urzgdzenia AeroChamber PlusTM nalezy postepowac zgodnie z dotgczong do niego
instrukcja. Lekarz lub farmaceuta udzielg porady dotyczgcej stosowania tego urzadzenia.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alvesco

Wazne jest, aby przyjmowana dawka leku byta zgodna z zaleceniem lekarza.

Nie nalezy zwiekszac lub zmniejsza¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku Alvesco nie ma koniecznosci stosowania specjalnego
leczenia, ale nalezy poinformowac o tym lekarza. W przypadku stosowania duzych dawek przez
dtuzszy okres nie mozna wykluczy¢ zmniejszenia czynnosci nadnerczy | konieczne moze byc¢
kontrolowanie czynnosci nadnerczy.

Pominiecie zastosowania leku Alvesco

Jesli pacjent zapomni zastosowac lek Alvesco, powinien przyja¢ kolejng dawke w wyznaczonym
terminie. Nie nalezy stosowac¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Alvesco

Nie nalezy przerywac stosowania wziewnego leku Alvesco, nawet jesli pacjent poczuje sie lepie].W
razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

W przypadku przerwania stosowania tego leku, nalezy niezwtocznie poinformowac o tym

lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy przerwac stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym, jesli
U pacjenta wystgpig nastepujgce ciezkie dziatania niepozadane:

- ciezkie reakcje uczuleniowe, takie jak obrzek ust, jezyka i gardta (mogg wystepowac nie

czesciej nizu 1 na 1 000 leczonych pacjentéw),

* reakcje uczuleniowe: wysypka skorna, zaczerwienienie, swedzenie lub wykwity skorne

w postaci babli pokrzywkowych, pokrzywka (moga wystepowac nie czesciej nizu 1 na 100
leczonych pacjentow),
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* kaszel lub $wiszczgcy oddech nasilajgce sie po inhalacji (mogg wystepowac nie czesciej niz

u 1 na 100 leczonych pacjentow).

Inne dziatania niepozgdane obserwowane podczas stosowania leku Alvesco sg zwykle tagodne.
W wiekszosci przypadkdéw pacjent moze kontynuowac leczenie. Dziatania niepozgdane, ktére mogag
wystapic, to:

Niezbyt czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (mogag wystepowac nie czesciej nizu 1 na 100
leczonych pacjentow):

* chrypka

* pleczenie, zapalenie, podraznienie jamy ustnej lub gardta

* plesniawki w jamie ustnej (zakazenie grzybicze jamy ustnej)

* bol gtowy

* nieprzyjemny smak

* suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej lub gardta

* nudnosci lub wymioty.
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Rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (moga wystepowac nie czesciej nizu 1 na 1 000
leczonych

pacjentow):

* uczucie bicia serca (kotatanie serca)

» dyskomfort lub bdl brzucha

+ wysokie cisnienie krwi.

Dziatania niepozgdane o nieznanej czestosci wystepowania, ale réwniez mogg wystgpic:

« zaburzenia snu, depresja lub uczucie zmartwienia, niepokoju, nerwowosci, wzmozone
pobudzenie lub rozdraznienie.

Wystgpienie tych dziatan jest bardziej prawdopodobne u dzieci.

Lek Alvesco moze wptywac niekorzystnie na prawidtowe wytwarzanie kortykosteroidéw w
organizmie pacjenta. Dotyczy to zwykle pacjentow przyjmujgcych duze dawki przez dtugi okres.
Wystepujgce dziatania niepozgdane mogg obejmowag:

* spowolnienie procesu wzrostu u mtodziezy

« Scienczenie kosci

* mozliwe zmetnienie soczewki oka (zaéma), powodujgce zamazane widzenie

» utrate widzenia spowodowang nieprawidtowo wysokim cisnieniem w oku (jaskra)

* ksiezycowaty ksztatt twarzy, zwiekszenie masy gornej potowy ciata i Scienczenie ramion i nog
(zespot cushingoidalny lub zespét Cushinga).

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat wzrost mtodziezy otrzymujgcej leczenie przez dtugi okres. Jesli
nastgpito spowolnienie procesu wzrostu, lekarz dostosuje dawke, jesli to mozliwe do najmniejszej
dawki podtrzymujgcej pozwalajgce) na skuteczng kontrole astmy.

Kortykosteroidy w tabletkach mogg wywotywac wiecej dziatan niepozadanych niz kortykosteroidy
wziewne, takie jak lek Alvesco. U pacjentow, ktorzy zazywali steroidy w tabletkach przed lub w
trakcie stosowania leku Alvesco, przez pewien okres moze utrzymywac sie ryzyko dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tabletek. Regularne kontrole lekarskie zapewnig
przyjmowanie przez danego pacjenta odpowiedniej dawki leku Alvesco. Regularne kontrole pozwolg
rowniez na wczesne rozpoznanie jakichkolwiek dziatan niepozadanych | zmniejszenie
prawdopodobienstwa ich nasilenia.
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Nalezy pamietac, ze:

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych Al
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywac lek Alvesco

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po okresleniu: ,EXP". Termin waznos$ci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.
Pojemnik zawiera roztwor pod cisnieniem. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 50°C.

9/10

Nie nalezy przektuwac, uszkadzac ani pali¢ pojemnika, nawet jesli wydaje sie pusty.

Podobnie jak w przypadku wiekszosci lekéw wziewnych w pojemnikach cisnieniowych, skutecznos¢
tego leku moze by¢ mniejsza, jesli pojemnik jest zimny. Jednakze z pojemnika leku Alvesco
uwalniane sg takie same dawki leku w temperaturze od minus 10°C do plus 40°C.

Jesli lekarz zdecyduje o przerwaniu leczenia lub jesli inhalator jest pusty, nalezy zwrdci¢ go do apteki
w celu bezpiecznej utylizacji. Jest to wazne, poniewaz w pojemniku mogg pozostawac sladowe ilosci
leku, nawet jesli wydaje sie, ze pojemnik moze byc¢ pusty.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alvesco:

- Substancjg czynng leku jest cyklezonid. Kazda dawka (dostarczana przez ustnik inhalatora)
zawiera 80 lub 160 mikrogramow cyklezonidu.

- Pozostate sktadniki to: etanol bezwodny i gaz nosny (HFA-134a, norfluran).

Jak wyglada lek Alvesco i co zawiera opakowanie

Lek Alvesco jest przezroczystym i bezbarwnym ptynem umieszczonym w cisnieniowym pojemniku
aluminiowym, ktéry uwalnia przez ustnik doktadnie odmierzong dawke cyklezonidu w postaci
aerozolu.

Aluminiowy pojemnik zamkniety zaworem dozujgcym, zaopatrzony w ustnik i nasadke z HDPE
znajduje sie w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

Inhalator zawierajgcy 60 doktadnie odmierzonych dawek inhalacyjnych.

Inhalator zawierajgcy 120 doktadnie odmierzonych dawek inhalacyjnych.
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Inhalatory o poszczegdlnych mocach zawierajg ilos¢ leku wystarczajgcg na 60 lub 120 wziewow. W
zaleznosci od liczby dawek na dobe lekarz moze zaleci¢ uzywanie:

* iInhalatora z 60 dawkami, ktéry zawiera ilos¢ leku wystarczajgcag na jeden do dwdch miesiecy

* inhalatora ze 120 dawkami, ktéry zawiera ilos¢ leku wystarczajgcg na dwa do czterech

miesiecy.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Covis Pharma Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 2

1082MA Amsterdam

Holandia
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