GSK logotipas
Pakuotes lapelis: Informacija vartotojui

Flixotide Accuhaler 50 mikrogramy, 100 mikrogramy, 250 mikrogramy,
500 mikrogramy

flutikazono propionatas

Prie§ pradedami vartoti §j vaistg, atidZiai perskaitykite visg §j lapelj, nes jame pateikiama jums
svarbi informacija.
. Sj lapel] issaugokite. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg, slaugytojg arba vaistininka.
. Sis vaistas buvo paskirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net jei
jy ligos pozymiai yra tokie patys kaip jusy.
. Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis, kreipkites j gydytojq, slaugytojq arba vaistininka. Tai
apima bet kokj galima 3alutinj poveikj, kuris néra paminétas Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje:

Kas yra Flixotide ir kam jis vartojamas
K3 reikia zinoti prie$ vartojant Flixotide
Kaip vartoti Flixotide

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Flixotide

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Flixotide ir kam jis vartojamas

Flixotide Accuhaler yra plastikinis inhaliatorius, kuriame yra folijos juostelé su 28 arba 60 pasleliy.
Kiekvienoje pasleléje yra 50, 100, 250 arba 500 mikrogramy veikliosios medziagos flutikazono
propionato.

Flutikazono propionatas priklauso vaisty grupei, vadinamai kortikosteroidais (daznai tiesiog
vadinami steroidais). Labai maza steroidy dozé yra reikalinga, kai ji jkvepiama. Taip yra todél, kad ji
jkvepiama tiesiai j jasy plaucius.

Flixotide veikia mazindamas patinima ir dirginimg plau€iuose. Jie turi vadinamgjj ,prieSuzdegimin;
poveikj".

Flixotide padeda iSvengti astmos priepuoliy Zmonems, kuriems reikia reguliaraus gydymo. Dél to
jie kartais vadinami 'prevenciniais'. Juos reikia naudoti reguliariai, kasdien.

Flixotide nepadés gydyti staigiy astmos priepuoliy, kai jauCiate dusulj.
. Kitas vaistas naudojamas staigiems priepuoliams gydyti (vadinamas 'palengvintoju’).
. Jei turite daugiau nei vieng vaistg, bukite atsargUs, kad jy nesupainiotumete.

2. Kareikia zZinoti prie$ naudojant Flixotide
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Nenaudokite Flixotide:
. Jei esate alergiskas flutikazono propionatui arba bet kuriai kitai Sio vaisto sudedamajai
daliai, i8vardytai 6 skyriuje (jskaitant laktoze, kurioje yra nedideli kiekiai pieno baltymy).
Nenaudokite Flixotide, jei bet kuris i$ auk$&iau iSvardyty punkty jums tinka. Jei nesate tikri, prie$
naudodami Flixotide pasitarkite su savo gydytoju, slaugytoju ar vaistininku.

Jspéjimai ir atsargumo priemoneés
Pasitarkite su savo gydytoju, slaugytoju ar vaistininku prie$ vartodami Flixotide, jei:
. jums kada nors buvo gydoma tuberkuliozé (TB)
. jUs naudojate Flixotide tuo paciu metu, kai vartojate steroidy tabletes. Taip pat jei kg tik
baigete vartoti steroidy tabletes. Abiem atvejais turetuméte nesiotis steroidy jspejimo
kortele, kol gydytojas jums nurodys jos nebeturéti

Jei pastebite, kad jlsy palengvinamasis vaistas neveikia taip gerai kaip anksciau arba jums reikia
jo vartoti daugiau nei jprastai, kreipkités j savo gydytoja.

Jei jisy kvépavimas staiga pablogéja, tai gali biti pavojinga gyvybei, todel skubiai kreipkités |
gydytoja.

Kreipkités j gydytoja, jei patiriate nerySky matyma ar kitus regejimo sutrikimus.

Jei nesate tikri, ar bet kuris i§ auk3&iau iSvardyty punkty jums tinka, prie§ naudodami Flixotide
pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

Kiti vaistai ir Flixotide

Pasakykite savo gydytojui, slaugytojui ar vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote ar galbat
vartosite kitus vaistus, jskaitant vaistus, gautus be recepto. Tai apima vaistaZzoles. Nepamirskite
pasiimti Sio vaisto su savimi, jei turite vykti j ligonine.

Ypac pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jei vartojate bet kurj i$ Siy:

. antivirusinis vaistas, Zinomas kaip ,proteazés inhibitorius” (pvz., ritonaviras) arba
produktai, kuriy sudétyje yra kobicistato, kurie gali padidinti flutikazono propionato
poveikj. JUsy gydytojas gali noréti atidZiai stebeti jus, jei vartojate Siuos vaistus.

. vaistai, naudojami grybelinéms infekcijoms gydyti (pvz., ketokonazolas)

Jei nesate tikri, ar kas nors i§ auk3Ciau paminéty dalyky jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju
arba vaistininku prie§ vartodami Flixotide.

Flixotide vartojimas su maistu ir gérimais

Flixotide galite vartoti bet kuriuo paros metu, su maistu arba be jo.

Néstumas ir Zindymas
Jei esate nescia arba Zindote kadikj, manote, kad galite bati néscia arba planuojate pastoti, pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su savo gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Flixotide greiciausiai neturés jtakos jisy gebejimui vairuoti ar valdyti jrankius ar mechanizmus.
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Flixotide sudétyje yra laktozés

Flixotide sudétyje yra laktozés (cukraus rasis). Jei jasy gydytojas jums pasake, kad negalite
toleruoti ar virskinti kai kuriy cukry (turite netolerancijg kai kuriems cukrams), pasitarkite su savo
gydytoju prie$ vartodami §j vaista.

3. Kaip vartoti Flixotide
Flixotide yra keturiy skirtingy stiprumy. Jisy gydytojas nusprende, kokio stiprumo jums reikia.
Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé jiasy gydytojas. Jei nesate tikri, pasitarkite su
savo gydytoju, slaugytoja arba vaistininku.

Sio vaisto vartojimas

Flixotide vaistas turéty bati jkvepiamas naudojant specialy inhaliatoriy, vadinamg Accuhaler.
. Jsitikinkite, kad turite jj ir galite tinkamai naudoti

. Inhaliatoriaus naudojimo instrukcijos pateikiamos kaip zingsnis po Zingsnio vadovas

. JUs galite nejausti ar neparagauti milteliy ant liezuvio, net jei juos teisingai paémete

. Siam vaistui reikia keliy dieny, kad pradéty veikti, ir labai svarbu, kad jj vartotumeéte
reguliariai

Suaugusieji ir vaikai nuo 16 mety
Lengva astma

. Jprasta pradiné doze yra 100 mikrogramy du kartus per dieng
Vidutinio sunkumo ir sunki astma

. Jprasta pradiné doze yra 250-500 mikrogramy du kartus per dieng

. Didziausia dozé turéty bdti 1000 mikrogramy du kartus per dieng
Vaikai (nuo 4 iki 16 mety)

. Jprasta pradiné doze yra 50 mikrogramy du kartus per dieng

. DidZiausia doze turety bati 200 mikrogramy du kartus per dieng
Flixotide Accuhaler 250 mikrogramy ir Flixotide Accuhaler 500 mikrogramy nerekomenduojama
vaikams iki 16 mety.

Rekomenduojama, kad vaikai, gydomi steroidais, jskaitant Flixotide Accuhaler, reguliariai tikrinty
savo Ugj pas gydytoja.

JUsy gydytojas gali skirti jums stipresnj Flixotide Accuhaler, jei jisy dozé padidés.

Jei ilgg laikg vartojate dideles inhaliuojamy steroidy dozes, kartais gali prireikti papildomy
steroidy, pavyzdziui, stresinése situacijose, tokiose kaip eismo jvykis ar pries operacija. JUsy
gydytojas gali nuspresti skirti jums papildomy steroidiniy vaisty Siuo laikotarpiu.

Pacientai, kurie ilgg laikg vartojo dideles steroidy dozes, jskaitant Flixotide Accuhaler, neturety
staiga nutraukti vaisty vartojimo nepasitare su gydytoju. Staigus gydymo nutraukimas gali sukelti
bloga savijautg ir simptomus, tokius kaip vémimas, mieguistumas, pykinimas, galvos skausmas,

nuovargis, apetito praradimas, maZzas cukraus kiekis kraujyje ir traukuliai.

Naudojimo instrukcijos
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JUsy gydytojas, slaugytoja ar vaistininkas turéty parodyti, kaip naudoti inhaliatoriy. Jie
turéety periodiskai tikrinti, kaip jj naudojate. Netinkamai naudojant Flixotide Accuhaler
arba nesilaikant nurodymuy, jis gali nepadeti jasy astmai taip, kaip turety.

Accuhaler yra pateikiamas uzdarytame folijos apvalkale. Apvalkalas apsaugo nuo
dregmeés ir turety bati atidarytas tik tada, kai esate pasiruose jj naudoti pirma karta.
Atidarius folijos apvalkalg, jj reikia iSmesti.

Accuhaler jrenginys turi pUsleles, kuriose yra Flixotide milteliy pavidalu.

Ant Accuhaler virSaus yra skaitiklis, kuris rodo, kiek doziy liko. Jis skaiciuoja iki O.
Skaiciai nuo 5 iki O bus raudoni, kad jspéty, kai liko tik kelios dozés. Kai skaitiklis rodo O,
jusy inhaliatorius yra tuscias.

Nenaudokite inhaliatoriaus dazniau, nei nurode gydytojas. Pasakykite gydytojui, jei vaistas
neatrodo veiksmingas kaip jprastai, nes jlsy kratinés problema gali blogéti ir jums gali prireikti
kito vaisto.

JUsy gydytojas galéjo nurodyti vartoti daugiau kaip skubig pagalba, jei jasy SvokStimas ar
kvépavimas labai pablogéja. Labai svarbu laikytis gydytojo nurodymuy, kiek pasleliy vartoti ir kaip
daznai naudoti inhaliatoriy.

Naudojimasis inhaliatoriumi

1.

Dezutéje jasy Accuhaler yra pateiktas uzdarytame folijos apvalkale. Norédami atidaryti §j
apvalkalg, pléskite iSilgai dantytos briaunos, tada iSimkite Accuhaler ir iSmeskite apvalkala.
Jei jums sunku plesti folijg, nenaudokite Zirkliy ar kity astriy daikty, nes galite susizeisti
arba sugadinti Accuhaler. PapraSykite, kad kas nors jums padéty.

Noredami atidaryti savo Accuhaler, laikykite iSorinj déklg viena ranka ir uzdekite kitos
rankos nykstj ant nyk3cio laikiklio. Stumkite nykstj nuo saves, kiek tik jmanoma. I13girsite
spragteléjima.

Tai atidarys mazg skylute kandiklyje.

Laikykite savo Accuhaler su kandikliu j save. Galite laikyti jj tiek deSine, tiek kaire ranka.
Stumkite svirtj nuo saves, kiek tik jmanoma. I3girsite spragteléjima. Tai jdeda vaisto doze j
kandikl].

Dozés skaitiklis sumaZzeja 1, kad patvirtinty.

Jei dozes skaitiklis nesumazéja, kai iSgirstate ,spragtelejimg”, inhaliatorius nepateiks
vaisto. GraZinkite jj savo vaistininkui patarimui.

Kiekvieng kartg, kai svirtis yra atitraukiama, viduje atidaromas lizdas ir
milteliai paruoSiami jkvepti. NezZaiskite su svirtimi, nes tai atidaro lizdus ir Svaisto vaista.

4. Laikykite Accuhaler toliau nuo burnos, iSkvepkite, kiek patogu. Nejkvépkite j savo

5.

Accuhaler. Dar nejkvepkite.

Uzdékite kandiklj prie lGpy; jkvepkite tolygiai ir giliai per Accuhaler su burna, ne per nos;.
ISimkite Accuhaler i$ burnos. Sulaikykite kvepavima apie 10 sekundZiy arba tiek, kiek
patogu. ISkvepkite létai.

Norédami uzdaryti Accuhaler, stumkite nykscio laikiklj atgal link saves, kiek tik jmanoma.
ISgirsite spragteléjima. Svirtis grj$ | prading padet] ir bus atstatyta.

JUsy Accuhaler dabar paruostas naudoti vel.

Po to, praskalaukite burng vandeniu ir iSspjaukite.
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Accuhaler valymas
Nuvalykite Accuhaler kandiklj sausa servetéle, kad jj iSvalytuméte.

Jei naudojate daugiau Flixotide nei turétuméte
Jei naudojate daugiau nei turetuméte, kuo greiciau pasitarkite su savo gydytoju.

Svarbu, kad vartotuméte savo doze taip, kaip nurodyta vaistininko etiketéje arba kaip patare jlsy
gydytojas. JUs neturetuméte didinti ar mazinti dozes be medicininés konsultacijos.

Jei pamirSote pavartoti Flixotide

. Pavartokite kitg doze, kai ateis laikas.
. Nevartokite dvigubos dozeés, kad kompensuotumete praleistg doze.
Jei nustojate vartoti Flixotide
. Nenutraukite gydymo, net jei jauciatés geriau, nebent jlsy gydytojas nurode tai
padaryti.

Jei turite daugiau klausimy apie $io vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytoja, slaugytojqg ar
vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Jei pastebéjote bet kurj i$ Siy rimty Salutiniy poveikiy, nustokite vartoti §j vaistg ir nedelsdami
kreipkités j savo gydytoja. Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

. alerginés reakcijos (gali paveikti iki 1i§ 100 Zmoniy) — poZymiai yra odos bérimai,
paraudimas, niezulys arba dilgéline
. sunkios alerginés reakcijos (gali paveikti iki 1i§ 10 000 Zmoniy) - pozymiai yra veido,

IGpy, burnos, liezuvio ar gerklés patinimas, kuris gali sukelti rijimo ar kvépavimo
sunkumy, nieztintis bérimas, silpnumo jausmas ir sgmoneés netekimas
. jUsy kveépavimas ar Svokstimas pablogéja iSkart po inhaliatoriaus naudojimo

Kiti Salutiniai poveikiai yra:
Labai dazni (gali paveikti daugiau nei 1i3 10 Zmoniy)
. burnos ir gerklés pienligé

Dazni (gali paveikti iki 1i8 10 Zmoniy)
. skausmingas lieZzuvis ar gerkle
. uzkimimas

Problemas su burna ir gerkle galima sumazinti atlikus tam tikrus veiksmus iSkart po dozés
jkvépimo. Tai yra danty valymas, burnos skalavimas ar gargaliavimas vandeniu ir jo iSspjovimas.
Pasakykite savo gydytojui, jei turite Siy problemy su burna ar gerkle, bet nenutraukite gydymo,
nebent jums tai nurodé.

Taip pat buvo pranesta apie Siuos Salutinius poveikius pacientams, sergantiems letine
obstrukcine plauciy liga (LOPL):
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. Plauciy uzdegimas (plauciy infekcija). Pasakykite savo gydytojui, jei pastebite bet kurj
i$ Siy simptomy: padidéjusi skrepliy gamyba, skrepliy spalvos pasikeitimas,
kar§Ciavimas, Saltkrétis, padidéjes kosulys, padidéjusios kvépavimo problemos

. Mélynés

Retas (gali paveikti iki 1i§ 1 000 Zmoniy)
. pienligé (kandidoze) stempléje

Labai retas (gali paveikti iki 1i3 10 000 zmoniy)

. miego sutrikimai arba nerimo, per didelio susijaudinimo ir dirglumo jausmas. Sie
poveikiai dazniau pasireiSkia vaikams

. sgnariy skausmai

. nevirskinimas

. gali padidéti cukraus (gliukozes) kiekis kraujyje

. steroidy gamyba jusy organizme gali bati paveikta naudojant Flixotide. Tai labiau

tiketina, jei vartojate dideles dozes ilgg laika. Tai gali sukelti:

- vaiky ir jauny Zmoniy létesnj augima

- vadinamajj KuSingo sindroma. Tai atsitinka, kai jisy organizme yra per daug
steroidy ir tai gali sukelti kauly retéjima ir akiy problemas (tokias kaip katarakta ir
glaukoma, kuri yra padidéjes akispadis)

JUsy gydytojas padés to iSvengti, uztikrindamas, kad vartotumete maziausig steroidy

doze, kuri kontroliuoja jasy simptomus.

Nors daZnis néra Zinomas, taip pat gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai:

. depresija, neramumo ar nervingumo jausmas. Sie poveikiai dazniau pasireiskia vaikams
. kraujavimas i§ nosies
. Neryskus matymas

Pasikalbekite su savo gydytoju kuo greiciau, jei:
. po 7 dieny naudojimo Flixotide jasy dusulys ar SvokStimas nepageréja arba pablogeja
. jUs arba jasy vaikas vartojate dideles inhaliuojamy steroidy dozes ir jau€iates blogai su
neaiskiais simptomais, tokiais kaip pilvo skausmas, pykinimas, viduriavimas, galvos
skausmas ar mieguistumas. Tai gali atsitikti infekcijos metu, pavyzdziui, virusinés
infekcijos ar skrandzio sutrikimo metu. Svarbu, kad steroidy vartojimas nebity staiga
nutrauktas, nes tai gali pabloginti astma ir sukelti problemy su organizmo hormonais

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pastebite kokj nors Salutinj poveikj, pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaugytoju. Tai
apima bet kokj galimg Salutinj poveik], kuris nera paminétas Siame lapelyje. Taip pat galite pranesti
apie 8alutinj poveik] tiesiogiai per Geltonosios kortelés schemg adresu:
www.mhra.gov.uk/yellowcard arba ieSkokite MHRA Yellow Card ,Google Play” arba ,Apple App
Store” parduotuvese.

PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti suteikti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Flixotide
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. Laikykite sausoje vietoje, kad apsaugotumete nuo dregmes.

. Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

. Nelaikykite aukStesnéje kaip 30°C temperatiroje.

. Laikykite Accuhaler folijos pakuotéje, kol bisite pasiruose jj naudoti pirma karta.
Atidarius, folijos pakuote reikia iSmesti.

. Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos, kuri nurodyta ant dezutes po EXP.
Galiojimo pabaigos data nurodo paskutine to menesio diena.

. Nesunaikinkite vaisty per nuotekas ar buitinj atlieky konteinerj. Paklauskite savo
vaistininko, kaip i$mesti vaistus, kuriy nebenaudojate. Sios priemonés padés apsaugoti
aplinka.

6. Kas yra Flixotide sudétyje

. Veiklioji medziaga yra flutikazono propionatas

. Kita sudedamoji dalis yra laktoze

Kaip atrodo Flixotide ir pakuotés turinys

Plastikinis Accuhaler jrenginys pateikiamas uzdaroje folijos pakuotéje. Accuhaler turi folijos
juosteles su puslelémis, kuriose yra flutikazono propionato ir laktozes. Paslelés apsaugo
inhaliacinj miltelius nuo atmosferos poveikio.

Kiekvienoje pasleléje yra 50 mikrogramy, 100 mikrogramy, 250 mikrogramy arba 500
mikrogramy flutikazono propionato ir laktozes, kuri veikia kaip 'nesiklis'.

50, 100, 250 arba 500 mikrogramy Flixotide pakuotese yra SeSiasdeSimt pusleliy.

Jrenginys turi skaitiklj, kuris rodo likusiy pusleliy skaiciy. Jis skai€iuoja nuo 60 iki O. Kai
pasiekiamos paskutinés penkios pusleles, skaiciai pasirodo raudonai. Kai skaitiklis rodo O, jlsy
inhaliatorius yra tuscias ir jj reikia iSmesti.

Registracijos liudijimo turétojas:
Glaxo Wellcome UK Limited
GSK Medicines Research Centre
Gunnels Wood Road

Stevenage

Hertfordshire SG12NY UK

Gamintojas:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux France

Kiti formatai:
Norédami iSklausyti arba uzsisakyti Sio lapelio kopijg Brailio rastu, dideliu 3riftu ar garso formatu,

skambinkite nemokamai:

0800 198 5000 (tik JK)
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PraSome buti pasiruoSus pateikti Sig informacija:

Produkto pavadinimas Flixotide 50
Flixotide 100
Flixotide 250
Flixotide 500

Nuorodos numeriai 10949/0226

Tai yra paslauga, teikiama Karaliskojo Nacionalinio Aklyjy Instituto.

Sis lapelis paskutinj kartg buvo perzidrétas 2023 m. rugpjacio meén.

Prekiy Zenklai priklauso GSK jmoniy grupei arba yra licencijuoti jai.
© 2023 GSK jmoniy grupé arba jos licencijos davéjas.
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