Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Flixotide, 250 pg/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Fluticasoni propionas

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

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Flixotide

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

gk wdE

1. Co to jest lek Flixotide i w jakim celu si¢ go stosuje

Flixotide, 250 pg/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina nalezy do lekow stosowanych
w chorobach obturacyjnych droég oddechowych. Substancja czynna leku, flutykazonu propionian, jest
kortykosteroidem 0 miejscowym dziataniu przeciwzapalnym w ptucach.

Lek jest wskazany w:

e zapobieganiu napadom astmy oskrzelowej u dorosltych i dzieci w wieku powyzej 16 lat:

— astma tagodna - u pacjentow, ktorzy wymagaja codziennego objawowego leczenia lekami
rozszerzajacymi oskrzela;

— astma umiarkowana - niestabilna lub nasilajgca si¢ astma, mimo regularnego stosowania lekow
zapobiegajacych napadom astmy Iub tylko rozszerzajgcych oskrzela;

— astma cig¢zka - u pacjentdw z cigzka postacig przewleklej astmy oskrzelowej oraz wymagajacych
stosowania doustnych steroidow w celu opanowania objawow astmy. Rozpoczecie stosowania
flutykazonu propionianu u wielu 0séb pozwala zmniejszy¢ dawki albo catkowicie odstawi¢
steroidy stosowane doustnie;

e leczeniu przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP).

Flutykazonu propionian wskazany jest w leczeniu POChP, w skojarzeniu z dtugo dziatajacym
beta,-agonista, takim jak salmeterol.

Aerozol inhalacyjny, zawiesina, Flixotide tylko o mocy 250 pg/dawke inhalacyjna, jest odpowiedni
do stosowania w tym wskazaniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flixotide

Kiedy nie stosowa¢é leku Flixotide
- jes$li pacjent ma uczulenie na flutykazonu propionian lub na 1,1,1,2-tetrafluoroetan (HFA 134a),
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substancj¢ pomocniczg leku Flixotide.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli nasila sie objawy astmy lub pogorszy sie¢ kontrola astmy, tzn. jesli nasili si¢ Swiszczacy
oddech lub konieczne jest stosowanie w razie potrzeby wigkszej liczby inhalacji szybko dziatajacego
wziewnego leku utatwiajacego oddychanie, pacjent powinien kontynuowac¢ stosowanie leku

i niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem, ktory oceni stan zdrowia pacjenta i zaleci odpowiednie
leczenie.

Leku Flixotide nie nalezy stosowac do przerywania naglego napadu dusznosci. W tym celu nalezy
zastosowac doraznie szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela (np. salbutamol), ktory pacjent
zawsze powinien mie¢ przy sobie. Nalezy uwazac, aby nie pomyli¢ leku Flixotide z lekiem wziewnym
stosowanym doraznie.

Lekarz powinien okresowo sprawdzac¢ technike inhalacyjng pacjenta, aby upewni¢ si¢, czy uwolnienie
leku z dozownika jest odpowiednio zsynchronizowane z wykonaniem glebokiego, spokojnego
wdechu. Podczas inhalacji pacjent powinien siedzie¢ lub sta¢. Inhalator zostat zaprojektowany

do uzywania w pozycji pionowej.

W przypadku stosowania leku Flixotide przez dtugi okres moze wystapi¢ zahamowanie naturalnego
wytwarzania hormonéw steroidowych przez nadnercza. To moze spowodowaé zmniejszenie masy
kostnej, zaémeg, jaskre, zwigkszenie masy ciala, zaokraglenie twarzy (ksztatt ksiezycowaty),
podwyzszenie ci$nienia krwi, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy. Lekarz b¢dzie regularnie
kontrolowat, czy u pacjenta nie wystepuje ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych i upewni sig,
Ze pacjent stosuje najmniejszg dawke leku Flixotide zapewniajgcg kontrolg astmy i POChP.

W czasie stosowania flutykazonu propionianu w dawkach zalecanych czynnos$¢ kory nadnerczy
zazwyczaj pozostaje prawidlowa. Niemniej u 0s6b wczesniej leczonych steroidami doustnymi moga
wystapi¢ objawy zaburzonej czynnos$ci kory nadnerczy. Diugotrwate leczenie duzymi dawkami
steroidow wziewnych moze wywotywa¢ zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy. Dzieci i mlodziez
w wieku ponizej 16 lat, przyjmujace duze (zwykle >1000 mikrograméw na dobg) dawki flutykazonu
propionianu stanowig grupe szczego6lnego ryzyka. Bardzo rzadko moga wystapi¢ objawy niepozadane
w przypadku przyjmowania duzych dawek leku Flixotide przez dtugi okres lub w przypadku nagtego
przerwania leczenia lub zmniejszenia dawki. Objawy niepozadane moga rowniez wystgpic

w przypadku zakazen lub w okresie silnego stresu (np. wypadek lub zabieg chirurgiczny). Objawy
nie sg zazwyczaj charakterystyczne i moga to by¢: bole brzucha, zmeczenie, utrata apetytu, nudnosci
i wymioty, utrata masy ciata, bol glowy, splatanie, niskie ci$nienie krwi, zmniejszone stezenie glukozy
we krwi i drgawki. Aby zapobiec wystapieniu tych objawow, lekarz moze przepisa¢ dodatkowe
kortykosteroidy do stosowania w tym czasie.

Ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia zaburzonej czynno$ci kory nadnerczy, pacjenci, u ktorych leki
steroidowe stosowane doustnie sg zamieniane na podawany wziewnie flutykazonu propionian powinni
pozostawac pod specjalng opieka, a czynnos¢ kory nadnerczy powinna by¢ monitorowana.

Po wprowadzeniu do leczenia flutykazonu propionianu zmniejszanie dawek steroidéw dziatajacych
ogdblnie powinno odbywac sie stopniowo, a pacjenci powinni mie¢ przy sobie ,karte steroidows”,
informujaca o konieczno$ci podania dodatkowych steroidow dziatajacych ogolnie w sytuacji stresu.

Zastapienie steroidow doustnych lekami wziewnymi moze ujawni¢ objawy alergii, takie jak:
alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa lub wyprysk, ktore wezesniej byty leczone steroidami
0 dziataniu og6lnym. Lekarz zaleci odpowiednie leczenie.

Odnotowano zwigkszong liczbe doniesien o przypadkach zapalenia ptuc w badaniach klinicznych

u pacjentow z przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) otrzymujacych flutykazonu propionian
w dawce 500 mikrograméw (patrz punkt 4). Lekarz powinien obserwowa¢ pacjentow z POChP
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w celu wykrycia, czy nie rozwija si¢ u nich zapalenie ptuc, poniewaz objawy kliniczne zapalenia ptuc
i zaostrzenia POChP mogg si¢ czesto naktadac.

Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwickszenia stezenia glukozy we krwi (patrz punkt 4) i lekarz
powinien wzia¢ to pod uwage przepisujac lek Flixotide pacjentom z cukrzyca w wywiadzie.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia flutykazonu propionianem.

Jesli pacjent aktualnie jest leczony lub w przesztosci byt leczony na gruzlice, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Lek Flixotide a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowanych aktualnie lub ostatnio kortykosteroidach (doustnie
lub we wstrzyknigciach). Ma to znaczenie dla zmniejszenia ryzyka zaburzenia czynno$ci nadnerczy.

Niektore leki przeciwwirusowe (np. rytonawir) i leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol)
moga zwigkszac stezenie flutykazonu propionianu w organizmie i dlatego moga zwigkszac¢ ryzyko
wystapienia objawdw niepozadanych.

Z lekiem Flixotide mozna stosowac tylko leki, ktore zalecit lekarz.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz oceni, czy pacjentka
moze przyjmowac lek Flixotide w tym okresie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby objawy niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Flixotide miaty
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Flixotide

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki
wigkszej niz zalecana. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Flixotide w postaci aerozolu inhalacyjnego jest przeznaczony wytacznie do podawania wziewnego.
Lekarz dostosuje dawke leku w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie i ustali
najmniejszg dawke zapewniajacg skuteczng kontrole objawow.

W celu utatwienia stosowania produktu leczniczego oraz zapobiegania ewentualnym objawom
niepozadanym w obrebie jamy ustnej i gardta pacjentom leczonym steroidami wziewnymi, zwlaszcza
osobom, ktore majg trudnosci ze skoordynowaniem wdechu z uwalnianiem produktu leczniczego

z inhalatora (np. dzieciom i pacjentom w podesztym wieku) zaleca si¢ stosowanie komory
inhalacyjnej.

Bardzo wazne jest, aby stosowac lek Flixotide kazdego dnia, do czasu az lekarz nie zaleci inaczej.
Dziatanie lecznicze wystepuje w ciagu 4 do 7 dni.

Astma:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 16 lat

Od 100 ng do 1000 pg dwa razy na dobe.

Poczatkowa dawka leku zalezy od stopnia cigzkosci choroby:
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- astma tagodna: od 100 pg do 250 pg dwa razy na dobg;
- astma umiarkowana: od 250 ug do 500 pg dwa razy na dobe;
- astma cig¢zka: od 500 pg do 1000 pg dwa razy na dobe.

Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP):

Dorosli

500 ug dwa razy na dobe, co odpowiada 2 dawkom leku Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina
250 ug/dawke inhalacyjng, w skojarzeniu z dtugo dziatajagcym beta,-agonista, takim jak salmeterol.

Aerozol inhalacyjny, zawiesina, Flixotide tylko o mocy 250 pg/dawke inhalacyjna, jest odpowiedni
do stosowania w tym wskazaniu.

Lek musi by¢ stosowany codziennie dla uzyskania optymalnej korzysci, co moze potrwac od trzech
do szesciu miesiecy.
W razie braku poprawy pacjent powinien by¢ poddany ponownej ocenie kliniczne;j.

Specjalne grupy pacjentow
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Instrukcja uzycia inhalatora
o Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinni poinstruowac pacjenta, jak wtasciwie stosowac
inhalator. Powinni oni okresowo sprawdza¢, czy pacjent uzywa inhalatora w sposob prawidtowy.

Niezgodne z zaleceniem lekarza stosowanie leku Flixotide lub nieprawidtowe uzycie inhalatora
moze powodowac, ze lek nie wywota oczekiwanej poprawy astmy lub POChP.

e Lek jest umieszczony w pojemniku pod cisnieniem, w plastikowej obudowie z ustnikiem.

Sprawdzanie inhalatora

1. Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy inhalator dziata. Nalezy zdja¢ nasadke z ustnika
inhalatora, delikatnie naciskajac boki nasadki kciukiem i palcem wskazujacym.

|

2. Aby upewni¢ sie, ze inhalator dziata, energicznie wstrzgsna¢ inhalatorem, skierowaé ustnik
od siebie i uwolni¢ dawke leku w powietrze. Jezeli inhalator nie byt uzywany przez tydzien lub
dtuzej, nalezy zdja¢ nasadke ustnika, wstrzasngé energicznie inhalatorem i uwolni¢ dwie dawki
leku w powietrze.

Uzywanie inhalatora

Wazne jest, aby rozpocza¢ powolne oddychanie, tak wolne, jak tylko jest to mozliwe jeszcze przed
uzyciem inhalatora.

1. Inhalacj¢ nalezy wykonywac na stojgco lub siedzaco. Inhalator zostat zaprojektowany
do uzywania w pozycji pionowej.
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2. Zdjac nasadke z ustnika inhalatora (jak pokazano na rysunku 1). Sprawdzi¢ ustnik na zewnatrz
I wewnatrz, aby upewnic sig, ze jest czysty i ze nie znajduja si¢ w nim zadne ciata obce.

3. Wstrzasnac¢ inhalatorem 4 lub 5 razy, aby zapewnié, ze wszelkie ciala obce zostaty usunigte,
i aby zawartos¢ inhalatora zostata rOwnomiernie wymieszana.

Wazne, aby nie przyspiesza¢ czynnosci wymienionych w punktach 4 - 7.

4. Trzyma¢ inhalator w pozycji pionowej palcami, z kciukiem na podstawie inhalatora,
pod ustnikiem. Wykona¢ gteboki wydech, tak glgboki, jak tylko to mozliwe.

5. Wlozy¢ ustnik do ust i objac¢ go szczelnie wargami. Nie gryz¢ ustnika.

6. Natychmiast po rozpoczeciu wdechu przez usta nacisng¢ inhalator w celu uwolnienia leku
Flixotide, a nastepnie kontynuowac spokojny, gteboki wdech.
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7. Wstrzymac oddech, wyja¢ inhalator z ust i zdja¢ palec z nasady inhalatora. Wstrzymanie oddechu
powinno trwa¢ kilka sekund lub tyle, zeby nie powodowato to uczucia dyskomfortu, po czym
nalezy wykona¢ spokojny wydech.

8. Jezeli lekarz zalecil dwie inhalacje leku, nalezy odczeka¢ okoto pdt minuty przed powtorzeniem
czynnosci opisanych w punktach 3-7.

9. Wyplukanie jamy ustnej woda i wyplucie jej po inhalacji zapobiega wystapieniu chrypki
i plesniawek.

10. Po inhalacji nalezy zawsze zatozy¢ nasadke na ustnik, aby zapobiec dostawaniu si¢ do niego
kurzu. Zatozy¢ nasadke dociskajac ja do wiasciwej pozycji. Jezeli przy nakladaniu nasadki nie
stycha¢ klikniecia, nalezy ja zdjac, odwrocié i sprobowaé ponownie natozy¢. Nie nalezy uzywac
zbyt duzej sity.

Czyszczenie inhalatora

Aby zapobiec blokowaniu si¢ inhalatora, nalezy go czy$ci¢ przynajmniej raz na tydzien. Aby oczyscic¢
inhalator:
Zdja¢ nasadke z ustnika.
Nie wyjmowaé metalowego pojemnika z plastikowej obudowy w czasie czyszczenia ani w innych
sytuacjach.
Oczysci¢ ustnik wewnatrz i z zewnatrz oraz plastikowa obudowe z zewnatrz sucha Sciereczka
lub chusteczka.
Zatozy¢ nasadke na ustnik. Przy prawidtowym natozeniu nasadki bedzie stycha¢ kliknigcie. Jezeli
przy naktadaniu nasadki nie stycha¢ klikniecia, nalezy ja zdjac¢, odwrocic¢ i sprobowac ponownie
natozy¢. Nie nalezy uzywac zbyt duzej sity.

Nie zanurza¢ metalowego pojemnika w wodzie.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Flixotide
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Flixotide nalezy niezwlocznie

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg w celu uzyskania porady.

Wazne jest, aby stosowaé dawki leku zgodnie z zaleceniem lekarza. Nie nalezy zwigkszaé
ani zmniejsza¢ dawki bez zasiggania porady lekarza.

Zastosowanie wiekszych niz zalecane dawek flutykazonu propionianu moze powodowac przemijajgce
zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy.

Dhugotrwale stosowanie wigkszych niz zalecane dawek flutykazonu propionianu moze prowadzié
do niewydolnosci kory nadnerczy.
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Pominigcie zastosowania leku Flixotide

Bardzo istotne jest, aby zalecang dawke leku przyjmowa¢ codziennie, co zapewni najwicksza
skuteczno$¢ leczenia.

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac lek tak szybko, jak to mozliwe. Kontynuowacé leczenie,
jak przedtem.

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Flixotide

Bardzo wazne jest, aby przyjmowac¢ lek Flixotide codziennie, do czasu az lekarz nie zaleci przerwania
stosowania. Nie nalezy nagle przerywac przyjmowania leku Flixotide, poniewaz objawy choroby
moga si¢ nasili¢ 1 mogg wystgpi¢ zaburzenia hormonalne w organizmie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawione sg dziatania niepozadane zaobserwowane u pacjentow przyjmujacych lek
Flixotide.

Reakcje alergiczne: nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc do lekarza

Reakcje alergiczne na lek Flixotide, ktore wystepuja niezbyt czesto (mogg wystgpic u 1 do 10 na 1000
pacjentow przyjmujgcych lek). Charakteryzuja si¢ objawami, takimi jak:
—  Woysypka skorna (pokrzywka) lub zaczerwienienie.

Reakcje alergiczne na lek Flixotide, ktore wystepuja bardzo rzadko (mogg wystqpi¢ u mniej
niz 1 na 10 000 pacjentow przyjmujgcych lek), a u niewielkiej liczby pacjentow reakcje te moga
rozwina¢ si¢ w powazny stan, nawet zagrazajacy zyciu, jesli nie sa leczone. Charakteryzuja si¢
objawami, takimi jak:
—  Obrzeki (glownie twarzy, warg, ust, jezyka lub gardia), ktére moga powodowac trudnosci
W potykaniu lub oddychaniu.
—  Nagle wystapienie trudnosci w oddychaniu lub gwattowne nasilenie si¢ $wiszczacego oddechu
(skurcz oskrzeli).
— Nagle uczucie ostabienia lub zawroty glowy (mogace doprowadzi¢ do upadku lub utraty
przytomnosci).

=> W przypadku wystapienia takich objawéw nalezy przerwa¢ stosowanie leku i niezwlocznie
skontaktowad¢ sie z lekarzem, ktory zaleci odpowiednie leczenie.

Zapalenie pluc (zakazenie pluc) U pacjentéw z przewlekla obturacyjna chorobg ptuc (POChP)
(czeste dzialanie niepozadane)
Nalezy powiedzieé lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow wystapi podczas stosowania
leku Flixotide - mogg to by¢ objawy zakazenia ptuc:

—  Gorgczka lub dreszcze.

—  Zwigkszenie wytwarzania $luzu, zmiana barwy $§luzu.

— Nasilenie kaszlu lub zwi¢kszone trudnosci w oddychaniu.

Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow przyjmujgcych
lek):
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—  Plesniawki (bolesne, kremowo-zotte wykwity) w jamie ustnej i gardle, trudnosci
w przetykaniu. Pomocne moze by¢ ptukanie jamy ustnej wodg i wyplucie jej po kazdej
inhalacji. Lekarz moze zaleci¢ dodatkowo lek przeciwgrzybiczy do leczenia plesniawek.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow przyjmujgcych lek):
—  Chrypka, bezglos. Pomocne moze by¢ ptukanie jamy ustnej woda i wyplucie jej po kazdej
inhalacji.
—  Zapalenie ptuc odnotowano u pacjentéw z POChP — patrz powyze;j.
—  Latwiejsze siniaczenie.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogqg wystgpi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw przyjmujgcych lek):
—  Plesniawki przetyku.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow
przyjmujgcych lek):

—  Flixotide moze wptywaé¢ hamujaco na normalne wytwarzanie hormonow steroidowych przez
organizm, szczegdlnie w przypadku przyjmowania duzych dawek leku przez dhugi okres.
Objawami sg spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie masy kostnej, za¢ma,
jaskra, zwigkszenie masy ciata, wysokie ci$nienie krwi, zaokraglenie (ksztatt ksiezycowaty)
twarzy (zesp6t Cushinga).

—  Zwigkszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia). U pacjentow z cukrzycg moze
by¢ konieczne czestsze kontrolowanie ste¢zenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki lekow
przeciwcukrzycowych dotychczas stosowanych.

—  Bole stawow.

—  Niestrawnos¢.

—  Lek, zaburzenia snu i zmiany w zachowaniu, w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowa
i rozdraznienie. Wystgpienie tych dziatan jest bardziej prawdopodobne u dzieci.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoscia nieznang (czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

—  Depresja i agresja. Wystgpienie tych dziatan jest bardziej prawdopodobne u dzieci.

—  Krwawienie z nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301,

fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.qgov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Flixotide

Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.

Nie zamraza¢. Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Zawsze zaktada¢ nasadke.

Skutecznos$¢ leku moze by¢ mniejsza, jesli inhalator jest zimny.
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Pojemnika nie nalezy dziurawic, uszkadzaé, pali¢, nawet jesli wydaje sig, ze jest pusty.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii (Lot).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Flixotide

- Substancja czynna leku jest flutykazonu propionian (mikronizowany). Jedna dawka zawiera
250 mikrograméw flutykazonu propionianu, mikronizowanego.

- Pozostaly sktadnik to 1,1,1,2-tetrafluoroetan (HFA 134a).
Gaz nosny (HFA 134a) nie zawiera freonow.

Jak wyglada lek Flixotide i co zawiera opakowanie

Aerozol inhalacyjny, zawiesina - 60 lub 120 dawek leku w pojemniku aluminiowym pod ci$nieniem,
zamknig¢tym zastawka dozujaca, zaopatrzonym w plastikowy dozownik w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:
GlaxoSmithKline Export Ltd Glaxo Wellcome Production
980 Great West Road Zone Industrielle No. 2
Brentford, Middlesex, TW8 9GS 23, rue Lavoisier
Wielka Brytania 27000, Evreux

Francja

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals, S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroécic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}
Data ostatniej aktualizacji ulotki: GDS 30
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