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Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

Flixotide Accuhaler 50 mikrograméw, 100 mikrograméw, 250 mikrogramow,
500 mikrogramow

propionian flutykazonu

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem stosowania tego leku, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla Ciebie.

. Zachowaj te ulotke. Moze by¢ konieczne przeczytanie jej ponownie.

. Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza, pielegniarke lub
farmaceute.

. Ten lek zostat przepisany wytgcznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.

. Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem,

pielegniarkg lub farmaceuts. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatan
niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka:

Czym jest Flixotide i w jakim celu sie go stosuje

Informacje, ktére nalezy zna¢ przed zastosowaniem Flixotide
Jak stosowac Flixotide

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac Flixotide

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Czym jest Flixotide i w jakim celu sie go stosuje

Flixotide Accuhaler to plastikowy inhalator zawierajgcy pasek foliowy z 28 lub 60 blistrami. Kazdy
blister zawiera 50, 100, 250 lub 500 mikrogramdw substancji czynnej, propionianu flutykazonu.

Propionian flutykazonu nalezy do grupy lekéw zwanych kortykosteroidami (czesto nazywanymi
po prostu steroidami). Bardzo mata dawka steroidu jest potrzebna, gdy jest inhalowana. Dzieje
sie tak, poniewaz jest wdychana bezposrednio do ptuc.

Flixotide dziata poprzez zmniejszenie obrzeku i podraznienia w ptucach. Majg one tzw. dziatanie
przeciwzapalne.

Flixotide pomaga zapobiegac atakom astmy u oséb, ktére potrzebujg regularnego leczenia.
Dlatego czasami nazywane sg 'lekami zapobiegawczymi'. Muszg by¢ stosowane regularnie,
codziennie.

Flixotide nie pomoze w leczeniu nagtych atakdw astmy, podczas ktérych odczuwasz dusznosé.

. Inny lek jest stosowany do leczenia nagtych atakow (nazywany 'lekiem tagodzacym').
. Jesli masz wiecej niz jeden lek, uwazaj, aby ich nie pomylic.
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2. Co musisz wiedzie¢ przed uzyciem Flixotide

Nie stosuj Flixotide:

. Jesli jestes$ uczulony na propionian flutykazonu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikdw tego leku wymienionych w punkcie 6 (w tym laktoze, ktéra zawiera
niewielkie ilosci biatka mleka).

Nie stosuj Flixotide, jesli ktdrakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie. Jesli nie jestes
pewien, porozmawiaj z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceutg przed uzyciem Flixotide.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Porozmawiaj z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceutg przed zastosowaniem Flixotide, jesli:

. kiedykolwiek bytes leczony na gruzlice (TB)

. stosujesz Flixotide jednoczesnie z przyjmowaniem tabletek steroidowych. Roéwniez
jesli wtasnie skonczytes przyjmowac tabletki steroidowe. W obu przypadkach
powinienes nosi¢ karte ostrzegawczg o sterydach, dopdki lekarz nie powie, ze nie
musisz jej nosi¢

Jesli zauwazysz, ze Twaj lek tagodzacy nie dziata tak dobrze jak wczesniej, lub musisz go
przyjmowac wiecej niz zwykle, udaj sie do lekarza.

Jesli Twoje oddychanie nagle sie pogorszy, moze to by¢ zagrazajgce zyciu, wiec pilnie zasiegnij
porady medyczne|.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli doswiadczysz niewyraznego widzenia lub innych zaburzen
widzenia.

Jesli nie jestes$ pewien, czy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie, porozmawiaj z
lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem Flixotide.

Inne leki i Flixotide

Powiedz lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie, jesli przyjmujesz, ostatnio przyjmowates lub
mozesz przyjmowac inne leki, w tym leki dostepne bez recepty. Dotyczy to réwniez lekéw
ziotowych. Pamietaj, aby zabrac ten lek ze sobg, jesli musisz udac sie do szpitala.

W szczegdlnosci powiedz lekarzowi lub farmaceucie, jesli przyjmujesz ktérykolwiek z
nastepujacych lekéw:

. rodzaj leku przeciwwirusowego znanego jako 'inhibitor proteazy' (takiego jak
rytonawir) lub produkty zawierajgce kobicystat, ktére mogg zwiekszaé dziatanie
propionianu flutykazonu. Twoj lekarz moze chcie¢ monitorowac Cig uwaznie, jesli
przyjmujesz te leki.

. leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak ketokonazol)

Jesli nie jestes$ pewien, czy ktdérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie, porozmawiaj z
lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem Flixotide.

Stosowanie Flixotide z jedzeniem i piciem
Mozesz uzywac Flixotide o dowolnej porze dnia, z jedzeniem lub bez.
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Cigza i karmienie piersig
Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy lub planujesz mie¢
dziecko, zapytaj lekarza o rade przed przyjeciem tego leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Flixotide prawdopodobnie nie wptynie na Twojg zdolnos¢ do prowadzenia pojazddw ani obstugi
narzedzi lub maszyn.

Flixotide zawiera laktoze

Flixotide zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz lub nie
trawisz niektérych cukréw (masz nietolerancije niektérych cukréw), porozmawiaj z lekarzem
przed uzyciem tego leku.

3. Jak stosowac Flixotide
Flixotide jest dostepny w czterech réoznych mocach. Twéj lekarz zdecyduje, ktérg moc
potrzebujesz. Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz. Skonsultuj sie z lekarzem,
pielegniarkg lub farmaceuty, jesli nie jestes pewien.

Stosowanie tego leku

Lek w Flixotide powinien by¢ inhalowany za pomocg specjalnego rodzaju inhalatora zwanego
Accuhaler.

. Upewnij sie, ze go posiadasz i potrafisz go prawidtowo uzywac

. Instrukcje dotyczgce uzywania inhalatora sg podane jako przewodnik krok po kroku

. Mozesz nie by¢ w stanie poczué smaku lub odczué proszku na jezyku, nawet jesli
przyjates go prawidtowo

. Dziatanie tego leku zaczyna sie po kilku dniach i bardzo wazne jest, aby$ stosowat go
regularnie

Dorosli i dzieci powyzej 16 roku zycia
tagodna astma

. Zwykle zalecana dawka poczatkowa to 100 mikrogramdw dwa razy dziennie
Umiarkowana do cigzkiej astma
. Zwykle zalecana dawka poczatkowa to 250 do 500 mikrogramdw dwa razy dziennie
. Maksymalna dawka to 1000 mikrograméw dwa razy dziennie
Dzieci (w wieku od 4 do 16 lat)
. Zwykle zalecana dawka poczatkowa to 50 mikrogramdw dwa razy dziennie
. Maksymalna dawka to 200 mikrograméw dwa razy dziennie

Flixotide Accuhaler 250 mikrogramow i Flixotide Accuhaler 500 mikrogramow nie sg zalecane dla
dzieci w wieku 16 lat i mtodszych.

Zaleca sig, aby dzieci leczone steroidami, w tym Flixotide Accuhaler, miaty regularnie sprawdzany
wzrost przez lekarza.

Lekarz moze przepisac Flixotide Accuhaler o wyzszej mocy, jesli dawka zostanie zwiekszona.
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Jesli uzywasz wysokich dawek wziewnych steroidéw przez dtugi czas, mozesz czasami
potrzebowac dodatkowych steroidéw, na przyktad w stresujgcych okolicznosciach, takich jak
wypadek drogowy lub przed operacja. Lekarz moze zdecydowacé o podaniu dodatkowych lekow
steroidowych w tym czasie.

Pacjenci, ktérzy przez dtugi czas przyjmowali wysokie dawki steroidéw, w tym Flixotide
Accuhaler, nie powinni nagle przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem. Nagte przerwanie
leczenia moze spowodowac zte samopoczucie i objawy takie jak wymioty, senno$¢, nudnosci,
bél gtowy, zmeczenie, utrata apetytu, niski poziom cukru we krwi i drgawki.

Instrukcje uzytkowania

. Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinni pokaza¢, jak uzywac inhalatora. Powinni od
czasu do czasu sprawdzac, jak go uzywasz. Nieprawidtowe uzycie Flixotide Accuhaler
lub niezgodnie z zaleceniami moze oznaczacé, ze nie pomoze on w astmie tak, jak
powinien.

. Accuhaler jest dostarczany w zapieczetowanym opakowaniu foliowym. Opakowanie
zapewnia ochrone przed wilgocig i powinno by¢ otwierane tylko wtedy, gdy jestes
gotowy do jego uzycia po raz pierwszy. Po otwarciu opakowanie foliowe nalezy

wyrzucic.
. Urzadzenie Accuhaler zawiera pecherzyki z Flixotide w postaci proszku.
. Na gdrze Accuhalera znajduje sie licznik, ktéry pokazuje, ile dawek pozostato. Liczy w

dot do 0. Liczby od 5 do O pojawig sie na czerwono, aby ostrzec, gdy pozostanie tylko
kilka dawek. Gdy licznik pokazuje O, inhalator jest pusty.

Nie uzywaj inhalatora czesciej niz zalecit lekarz. Powiedz lekarzowi, jesli lek nie dziata tak dobrze
jak zwykle, poniewaz problem z klatkg piersiowg moze sie pogarsza¢ i mozesz potrzebowac
innego leku.

Lekarz mégt zaleci¢ przyjecie wiekszej ilosci jako leczenie awaryjne, jesli $wiszczacy oddech lub
trudnosci w oddychaniu sig nasilg. Bardzo wazne jest, abys$ przestrzegat instrukcji lekarza
dotyczacych liczby pecherzykéw do przyjecia i czestotliwosci uzywania inhalatora.

Uzywanie inhalatora

1. Wewnatrz kartonika, Twéj Accuhaler jest dostarczany w zapieczetowanym opakowaniu
foliowym. Aby otworzy¢ to opakowanie, rozerwij wzdtuz zgbkowanej krawedzi, nastepnie
wyjmij Accuhaler i wyrzu¢ opakowanie.

Jesli masz trudnosci z rozerwaniem folii, nie uzywaj nozyczek ani innych ostrych
przedmiotdw, poniewaz mozesz sie zrani¢ lub uszkodzi¢ Accuhaler. Popros kogos o
pomoc.

2. Aby otworzy¢ Accuhaler, trzymaj zewnetrzng obudowe w jednej rece i umies¢ kciuk
drugiej reki na uchwycie. Odsun kciuk od siebie tak daleko, jak to mozliwe. Ustyszysz
klikniecie.

To otworzy maty otwér w ustniku.

3. Trzymaj Accuhaler z ustnikiem skierowanym do siebie. Mozesz trzymac go w prawej lub
lewej rece. Przesun dzwignie od siebie tak daleko, jak to mozliwe. Ustyszysz kliknigcie. To
umieszcza dawke leku w ustniku.

Licznik dawek zmniejsza sie o 1, aby potwierdzic.
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. Jesli licznik dawek nie zmniejsza sie, gdy styszysz ,klikniecie”, inhalator nie dostarczy
leku. Zanie$ go z powrotem do farmaceuty po porade.
Za kazdym razem, gdy dZwignia jest cofana, wewnatrz otwiera sie blister i
proszek jest gotowy do inhalacji. Nie baw sie dZwignig, poniewaz to otwiera blistry i marnuje lek.

4. Trzymaj Accuhaler z dala od ust, wydychaj powietrze tak daleko, jak to wygodne. Nie
wdychaj do Accuhalera. Jeszcze nie wdychaj ponownie.

5. Przyt6z ustnik do ust; wdychaj rownomiernie i gteboko przez Accuhaler ustami, nie przez
nos. Wyjmij Accuhaler z ust. Wstrzymaj oddech na okoto 10 sekund lub tak dtugo, jak to
wygodne. Wydychaj powoli.

6. Aby zamkng¢ Accuhaler, przesuh uchwyt kciuka z powrotem w swojg strone, tak daleko,
jak to mozliwe. Ustyszysz kliknigecie. Dzwignia wréci do pierwotnej pozyciji i zostanie
zresetowana.

Twéj Accuhaler jest teraz gotowy do ponownego uzycia.
Nastepnie przeptucz usta wodg i wypluj.

Czyszczenie Accuhalera
Wytrzyj ustnik Accuhalera suchg chusteczky, aby go wyczyscic.

Jesli uzyjesz wiecej Flixotide niz powinienes
Jesli uzyjesz wiecej niz powinienes, skontaktuj sie z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe.

Wazne jest, aby przyjmowac dawke zgodnie z etykietg farmaceuty lub zaleceniami lekarza. Nie
nalezy zwiekszac ani zmniejszac¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

Jesli zapomnisz uzyc¢ Flixotide

. Przyjmij nastepna dawke, gdy nadejdzie jej pora.

. Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominigtg dawke.
Jesli przestaniesz uzywac Flixotide

. Nie przerywaj leczenia, nawet jesli poczujesz sie lepiej, chyba ze lekarz zaleci inaczej.
Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, zapytaj swojego lekarza,
pielegniarke lub farmaceute.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Jedli zauwazysz ktérekolwiek z ponizszych powaznych dziatan niepozadanych, przestan uzywacé
tego leku i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem. Moze byc¢ potrzebne pilne leczenie medyczne.

. reakcje alergiczne (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb) — objawy obejmujg
wysypki skdrne, zaczerwienienie, swedzenie lub bable jak pokrzywka
. cigzkie reakcje alergiczne (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osdb) - objawy

obejmujg obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze powodowaé
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trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, swedzgcg wysypke, uczucie omdlenia i zawroty
gtowy oraz zapas¢
. twoje oddychanie lub $wiszczgcy oddech pogarsza si zaraz po uzyciu inhalatora

Inne dziatania niepozadane obejmuja:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)
. plesniawki w jamie ustnej i gardle

Czesto (mogg wystgpié¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb)
. bdl jezyka lub gardta
. chrypka

Problemy z jama ustng i gardtem mozna zmniejszy¢, wykonujgc pewne czynnosci zaraz po
inhalacji dawki. Nalezg do nich szczotkowanie zebdw, ptukanie ust lub gardta wodg i wypluwanie
jej. Powiedz swojemu lekarzowi, jesli masz te problemy z jama ustng lub gardtem, ale nie
przerywaj leczenia, chyba ze zostaniesz o to poproszony.

Nastepujgce dziatania niepozgdane zgtaszano réwniez u pacjentéw z przewlekty obturacyjng
chorobg ptuc (POChP):

. Zapalenie ptuc (infekcja ptuc). Powiedz swojemu lekarzowi, jesli zauwazysz
ktérykolwiek z nastepujgcych objawdw: zwiekszona produkcja plwociny, zmiana koloru
plwociny, goraczka, dreszcze, nasilony kaszel, nasilone problemy z oddychaniem

. Siniaki

Rzadko (moze dotyczyé do 1 na 1000 osdb)
. plesniawki (kandydoza) w przetyku

Bardzo rzadko (moze dotyczyé do 1 na 10 000 oséb)

. problemy ze snem lub uczucie zaniepokojenia, nadmiernego pobudzenia i drazliwosci.
Te efekty sq bardziej prawdopodobne u dzieci

. bdle stawow

. niestrawnos¢

. poziom cukru (glukozy) we krwi moze by¢é podwyzszony

. sposob, w jaki sterydy sg produkowane przez twoje ciato, moze by¢ zaburzony

podczas stosowania Flixotide. Jest to bardziej prawdopodobne, jesli uzywasz wysokich

dawek przez dtugi czas. Moze to powodowac:

- dzieci i mtodziez rosng wolniej

- co$, co nazywa sie ,zespotem Cushinga”. Dzieje sig tak, gdy masz zbyt duzo
sterydu w organizmie i moze to powodowac¢ ostabienie kosci i problemy z
oczami (takie jak za¢ma i jaskra, ktéra jest wysokim ci$nieniem w oku)

Twoj lekarz pomoze zapobiec temu, upewniajac sig, ze uzywasz najnizszej dawki

sterydu, ktéra kontroluje twoje objawy.

Chociaz czestos¢ wystepowania nie jest znana, moga rowniez wystapi¢ nastepujgce dziatania
niepozadane:
. depresja, uczucie niepokoju lub nerwowosci. Te efekty sg bardziej prawdopodobne u
dzieci
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J krwawienia z nosa
. Niewyrazne widzenie

Skontaktuj sie z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe, jesli:

. po 7 dniach stosowania Flixotide, jesli dusznos$¢ lub swiszczacy oddech nie ustepujg
lub sie pogarszaja
. ty lub twoje dziecko przyjmujecie wysokie dawki steroiddw wziewnych i czujecie sie

Zle z niejasnymi objawami, takimi jak bél brzucha, nudnosci, biegunka, bl gtowy lub
sennos¢. Moze sie to zdarzy¢ podczas infekcji, takiej jak infekcja wirusowa lub rozstréj
zotadka. Wazne jest, aby nie przerywac nagle stosowania steroidéw, poniewaz moze to
pogorszy¢ astme i spowodowac problemy z hormonami w organizmie

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatah niepozgdanych niewymienionych
w tej ulotce. Mozesz réwniez zgtaszaé dziatania niepozadane bezposrednio poprzez system
Yellow Card na stronie: www.mhra.gov.uk/yellowcard lub wyszukujagc MHRA Yellow Card w
Google Play lub Apple App Store.

Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, mozesz pomoc dostarczy¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywa¢ Flixotide

. Przechowywac w suchym miejscu, aby chroni¢ przed wilgocia.

. Przechowywac lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

. Przechowywaé Accuhaler w opakowaniu foliowym do momentu, gdy bedziesz gotowy
do jego uzycia po raz pierwszy. Po otwarciu opakowanie foliowe nalezy wyrzucic.

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku po
skrocie EXP. Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia danego miesigca.

. Nie wyrzucac¢ lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj
farmaceute, jak pozby¢ sie lekdw, ktérych juz nie uzywasz. Te Srodki pomogg chronic
srodowisko.

6. Co zawiera Flixotide
. Substancjg czynng jest propionian flutykazonu
. Innym sktadnikiem jest laktoza

Jak wyglada Flixotide i co zawiera opakowanie

Plastikowe urzadzenie Accuhaler jest dostarczane w zamknigtym opakowaniu foliowym.
Accuhaler zawiera paski foliowe z pecherzykami, ktére zawierajg propionian flutykazonu i laktoze.
Pecherzyki chronig proszek do inhalacji przed wptywem atmosfery.

Kazdy pecherzyk zawiera 50 mikrograméw, 100 mikrograméw, 250 mikrograméw lub 500
mikrogramdw propionianu flutykazonu oraz laktoze, ktéra dziata jako 'nosnik'.

Opakowania Flixotide 50, 100, 250 lub 500 mikrograméw zawierajg szes¢dziesigt pecherzykow.
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Urzadzenie ma licznik, ktdry pokazuje liczbe pozostatych pecherzykoéw. Liczy od 60 do O. Aby
pokazac¢, kiedy pozostato piec¢ ostatnich pecherzykdw, liczby pojawiajg sie na czerwono. Gdy
licznik pokazuje O, inhalator jest pusty i nalezy go wyrzucic.

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu:
Glaxo Wellcome UK Limited

GSK Medicines Research Centre

Gunnels Wood Road

Stevenage

Hertfordshire SG12NY UK

Producent:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux Francja

Inne formaty:
Aby odstuchac lub zaméwi¢ kopie tej ulotki w formacie Braille'a, duzym drukiem lub audio,
prosimy zadzwoni¢ bezptatnie:
0800 198 5000 (tylko w UK)
Prosze by¢ gotowym do podania nastepujgcych informacji:
Nazwa produktu Flixotide 50
Flixotide 100
Flixotide 250
Flixotide 500
Numery referencyjne 10949/0226
Jest to ustuga Swiadczona przez Krélewski Narodowy Instytut Oséb Niewidomych.
Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w sierpniu 2023.
Znaki towarowe sg wtasnoscig lub sg licencjonowane przez grupe firm GSK.

© 2023 grupa firm GSK lub jej licencjodawca.
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