FLUTIXON 250mcq * 120kaps.+inhalator”

Opis produktu

Flutixon, 125 mikrogramoéw/dawke inhalacyjng, proszek do inhalacji w kapsutce twardej
Flutixon, 250 mikrogramoéw/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsutce twardej
Fluticasoni propionas

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

- 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 wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest Flutixon i w jakim celu sie go stosuje

Flutixon nalezy do lekéw stosowanych w chorobach obturacyjnych drég oddechowych (choroby ze
zmniejszonym przeptywem powietrza w ptucach). Substancja czynna leku, propionian flutykazonu,
jest kortykosteroidem (hormonem kory nadnerczy) o miejscowym dziataniu przeciwzapalnym w
ptucach.

Flutixon jest wskazany:

+ w zapobieganiu napadom astmy oskrzelowej u dorostych i dzieci w wieku powyzej 16 lat:

- astmy tagodnej — u pacjentéw, ktérzy wymagajg codziennego objawowego leczenia lekami
rozszerzajgcymi oskrzela;

- astmy umiarkowanej — niestabilna lub nasilajgca sie astma, mimo regularnego stosowania

lekéw zapobiegajgcych napadom astmy lub tylko rozszerzajgcych oskrzela;

- astmy ciezkiej — u pacjentdw z ciezka postacig przewlektej astmy oskrzelowej oraz

wymagajacych stosowania doustnych steroidéw w celu opanowania objawdéw astmy.

Rozpoczecie stosowania flutykazonu propionianu u wielu oséb pozwala zmniejszy¢ dawki
steroidéw stosowanych doustnie albo catkowicie je odstawic;

- w leczeniu objawdw przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP).

Leku Flutixon nie nalezy stosowac¢ do przerywania nagtego napadu dusznosci lub swistéw w drogach
oddechowych. W tym celu nalezy zastosowac¢ doraZnie szybko dziatajgcy lek rozszerzajgcy oskrzela
(np. salbutamol), ktéry pacjent zawsze powinien mie¢ przy sobie. Nalezy uwazagé, zeby nie pomyli¢
leku Flutixon z lekiem wziewnym stosowanym doraznie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flutixon

Kiedy nie stosowac leku Flutixon

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$é) na propionian flutykazonu lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Flutixon.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Flutixon nalezy omaéwic to lekarzem lub farmaceuta.
Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznose stosujac lek Flutixon

- w pierwszych miesigcach po zmianie leczenia z kortykosteroidéw podawanych doustnie na
stosowanie wziewne leku Flutixon, poniewaz zmiana leczenia moze ujawni¢ objawy alergii, takie
jak: alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa lub wyprysk, ktére wczesniej leczone byty
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kortykosteroidami podawanymi doustnie; w takim przypadku nalezy zwrécic sie do lekarza;

- w przypadku nagtego przerwania leczenia lub zmniejszenia dawki leku, jak rowniez w okresie
zwiekszonego stresu, wystgpienia zakazenia lub ciezkiego urazu (np. spowodowanego
wypadkiem), niedawno przebytego zabiegu chirurgicznego lub planowanego zabiegu
chirurgicznego, mogg pojawi¢ sie dodatkowe dziatania niepozadane, takie jak: bdle zotgdka,
zmeczenie, utrata apetytu, nudnosci, biegunka, utrata masy ciata, bél gtowy lub sennos¢, mate
stezenie potasu we krwi, niskie cisnienie krwi lub drgawki; aby zapobiec wystapieniu tych
objawdw, lekarz moze przepisa¢ dodatkowe kortykosteroidy w tym czasie;

- w przypadku przyjmowania duzych dawek leku Flutixon przez dtugi okres, moze wystapic¢
zahamowanie naturalnego wytwarzania hormondéw steroidowych przez nadnercza, co moze
spowodowaé zmniejszenie masy kostnej, jaskre, zwiekszenie masy ciata, zaokragglenie twarzy
(ksztatt ksiezycowaty), podwyzszenie cisnienia krwi, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy,
w przypadku zaobserwowania takich objawdw nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza;

- w przypadku wystgpienia takich objawdw, jak: zmeczenie, utrata apetytu, nudnosci, wymioty,
zZmniejszenie masy ciata, bél brzucha, bol gtowy, zmniejszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi,
drgawki, utrata przytomnosci, obnizenie cisnienia tetniczego krwi, gdyz moze to by¢ oznakg
niewydolnosci kory nadnerczy lub ostrego przetomu nadnerczowego; nalezy wéwczas
niezwtocznie zgtosic¢ sie do lekarza;

- U pacjentéw z czynna lub przebytg gruZzlica ptuc;

- U pacjentéw z cukrzyca w wywiadzie;

U pacjentéw z cukrzycg moze by¢ konieczne czestsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz
dostosowanie dawki lekéw przeciwcukrzycowych stosowanych dotychczas.

- jesli u pacjenta wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy wéwczas
skontaktowac sie z lekarzem.

W trakcie stosowania leku Flutixon moga wystgpi¢ zaostrzenia astmy lub dziatania niepozgdane
zZwigzane z astma. Jezeli po rozpoczeciu stosowania leku Flutixon nastapi pogorszenie objawdw astmy
lub nie beda one prawidtowo leczone, pacjent powinien kontynuowac leczenie i skontaktowac sie z
lekarzem.

Dzieci

Flutixon nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Flutixon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktére sg wydawane bez recepty, a takze, ktére pacjent planuje stosowac. Z
lekiem Flutixon mozna stosowac tylko te leki, ktére zalecit lekarz.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku przyjmowania ostatnio kortykosteroidéw (doustnie lub we
wstrzyknieciach).

Niektore leki stosowane rownoczesnie z lekiem Flutixon moga zwiekszac¢ ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych, np:

- niektore leki przeciwwirusowe (np. rytonawir - stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV);

- niektore leki przeciwgrzybiczne (np. ketokonazol, itrakonazol).

Niektoére leki mogg nasili¢ dziatanie Flutixonu i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektére leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Cigza i karmienie piersig

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

Cigza

Nie nalezy stosowac leku Flutixon w okresie cigzy bez porozumienia z lekarzem.

Karmienie piersig

Nie nalezy stosowac leku Flutixon w okresie karmienia piersig bez porozumienia z lekarzem.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Flutixon nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn.

Flutixon zawiera laktoze

Kazda dawka leku Flutixon zawiera okoto 25 mg laktozy. U 0séb z nietolerancja laktozy taka ilos¢
laktozy nie powoduje zwykle zadnych zaburzen.

3. Jak stosowa¢ Flutixon
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢
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sie do lekarza lub farmaceuty.

Flutixon przeznaczony jest wytgcznie do stosowania wziewnego za pomocg inhalatora. Nie
nalezy potykac kapsutek.

Doktadna instrukcja stosowania leku znajduje sie na korcu ulotki.

Wazne jest, aby Flutixon stosowaé codziennie, dopodki lekarz nie zaleci inacze).

Dziatanie lecznicze wystepuje w ciggu 4 do 7 dni.

W przypadku nasilenia sie objawdw choroby lub pogorszenia sie skutecznosci leczenia — astmy
lub POChP — (jezeli wystepuje nasilenie swiszczgcego oddechu, lub jesli konieczne jest stosowanie w
razie potrzeby wiekszej liczby inhalacji szybko dziatajgcego leku utatwiajgcego oddychanie) nie
nalezy zwiekszac¢ liczby inhalacji leku Flutixon. Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem,
ktory zaleci odpowiednie leczenie.

Uwaga: Nalezy $cisle przestrzegaé dawkowania leku.

Astma oskrzelowa:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 16 lat:

Dawka leku zalezy od stopnia nasilenia choroby i indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie:
Astma tagodna: 125 mikrogramdéw dwa razy na dobe, czyli 1 inhalacja leku Flutixon 125
mikrogramow dwa razy na dobe.

Astma umiarkowana: 125 mikrogramow do 250 mikrogramoéw dwa razy na dobe, czyli 1 do 2
inhalacji leku Flutixon 125 mikrogramoéw dwa razy na dobe lub 1 inhalacja leku Flutixon 250
mikrogramoéw dwa razy na dobe.

Astma ciezka: 250 mikrograméw do 500 mikrograméw dwa razy na dobe, czyli 2 do 4 inhalacji leku
Flutixon 125 mikrograméw dwa razy na dobe lub 1 do 2 inhalacji leku Flutixon 250 mikrogramow
dwa razy na dobe.

W przypadku opanowania objawéw astmy lekarz moze zmniejszy¢ dawkowanie w zaleznosci od
uzyskanej reakcji na leczenie, tak aby uzyskac¢ optymalng skutecznos¢ leczenia przy najmniejszej
dawce dobowej leku.

Flutixon nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP):

Dorosli

250 mikrograméw dwa razy na dobe, czyli 2 inhalacje leku Flutixon 125 mikrograméw dwa razy na
dobe lub 1 inhalacja leku Flutixon 250 mikrograméw dwa razy na dobe.

Poprawa nastepuje po okoto 6 miesigcach leczenia. W przypadku braku poprawy lekarz powinien
poddac¢ pacjenta ponownej ocenie klinicznej.

W celu uzyskania optymalnego dziatania Flutixon nalezy stosowaé codziennie.

Szczegdlne grupy pacjentéw:

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku ani u pacjentéw z
niewydolnoscig nerek lub watroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flutixon

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Flutixon nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Diugotrwate stosowanie wigkszych niz zalecane dawek leku Flutixon moze powodowa¢ zmniejszenie
wytwarzania hormondéw steroidowych przez nadnercza.

Pominiecie zastosowania leku Flutixon

W przypadku pominiecia dawki leku Flutixon nalezy przyjac jg niezwtocznie, a nastepnie
kontynuowac przyjmowanie leku wedtug zalecen lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Flutixon

Flutixon nalezy przyjmowac dopoki lekarz nie zaleci przerwania stosowania.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Flutixon, poniewaz objawy choroby moga sie nasilic.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, Flutixon moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Podczas stosowania leku Flutixon moga wystapic¢ nastepujgce dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 oséb)

- biate wykwity w jamie ustnej i gardle (plesniawki),

Pomocne moze by¢ by¢ ptukanie jamy ustnej wodg (bez potykania) po kazdej inhalacji. Lekarz

moze zaleci¢ dodatkowo lek do leczenia plesniawek.
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Czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 100 i u mnigj niz 1 na 10 oséb):

- chrypka, bezgtos,

Pomocne moze by¢ by¢ ptukanie jamy ustnej wodg (bez potykania) po kazdej inhalaciji.
- zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) u pacjentéw z POChP (czeste dziatanie niepozadane).
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli ktdrykolwiek z ponizszych objawéw wystapi podczas
stosowania propionianu flutykazonu; moga to by¢ objawy zakazenia ptuc:

* gorgczka lub dreszcze

+ zwiekszenie wytwarzania $luzu

* nasilenie kaszlu lub zwiekszone trudnosci w oddychaniu

- fatwe powstawanie siniakow.

Niezbyt czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 1000 i u mniej niz 1 na 100 oséb)

- skérne reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka).

Bardzo rzadko (wystepujg u mnigj niz 1 na 10 000 osob)

- opuchniecie twarzy, ust, jezyka lub gardta ktére powodujg trudnosci w oddychaniu lub
przetykaniu (obrzek naczynioruchowy),

- ciezkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne),

- trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, kaszel, sapanie (paradoksalny skurcz oskrzeli),

W przypadku zauwazenia takich objawdw, lub wystapienia ich nagle po inhalacji, nalezy
niezwtocznie zastosowac szybko dziatajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela, przerwaé
stosowanie leku Flutixon i skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moze to $wiadczy¢ o
nadwrazliwosci na ten lek.

- Flutixon moze zaburza¢ wytwarzanie hormondw steroidowych przez organizm, szczegdinie w
przypadku przyjmowania duzych dawek leku przez dtugi okres. Objawami sa: spowolnienie
wzrostu u dzieci i mtodziezy; zmniejszenie masy kostnej; choroby oczu (zaéma, jaskra);
zwiekszenie masy ciata, podwyzszone cisnienie krwi, zaokraglenie (,ksiezycowaty” ksztatt)
twarzy (zespot Cushinga).

- zwiekszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia),

- bdle stawdw,

- niestrawnosg,

- niepokaj, zaburzenia snu i zmiany w zachowaniu, w tym zwiekszona aktywnos¢ i drazliwos¢
(gtéwnie u dzieci).

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- nieostre widzenie.

Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac Flutixon

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 C.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Flutixon po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesiaca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera Flutixon

Substancjg czynna leku jest flutykazonu propionian. Jedna kapsutka twarda leku zawiera
odpowiednio 125 lub 250 mikrogramdéw (ug) flutykazonu propionianu.

Pozostate sktadniki:

Flutixon 125 ug: laktoza bezwodna, laktoza jednowodna, kapsutka HPMC #3 ( hypromeloza).
Flutixon 250 ug: laktoza bezwodna, laktoza jednowodna, kapsutka HPMC #3 ( hypromeloza), czarny
tusz.

Jak wyglada Flutixon i co zawiera opakowanie

Kapsutka twarda 125 ug: bezbarwna, zawierajgca biaty lub prawie biaty proszek.

Kapsutka twarda 250 ug: bezbarwna, z czarnym pierscieniem, zawierajaca biaty lub prawie biaty
proszek.

Dostepne opakowanie:

60 kapsutek lub 120 kapsutek w blistrach i tekturowym pudetku, wraz z inhalatorem.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

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

Wytworca
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndw
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