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Prospect: Informatii pentru utilizator

Flixotide Accuhaler 50 micrograme, 100 micrograme, 250 micrograme,
500 micrograme

propionat de fluticazona

Cititi cu atentie acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

. Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului, asistentei sau farmacistului.

. Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra. Nu-I dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca simptomele lor sunt aceleasi cu ale dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul, asistenta sau farmacistul.

Acest lucru include orice reactii adverse posibile care nu sunt mentionate in acest
prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect:

Ce este Flixotide si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Flixotide
Cum sa utilizati Flixotide

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Flixotide

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Flixotide si pentru ce se utilizeaza

Flixotide Accuhaler este un dispozitiv inhalator din plastic care contine o banda de folie cu 28 sau
60 de blistere. Fiecare blister contine 50, 100, 250 sau 500 micrograme de substanta activa
propionat de fluticazona.

Propionatul de fluticazona apartine unui grup de medicamente numite corticosteroizi (adesea
numite doar steroizi). Este necesaréd o doza foarte mica de steroid atunci cand este inhalat. Acest
lucru se datoreaza faptului ca este inhalat direct in plamanii dumneavoastra.

Flixotide actioneaza prin reducerea umflaturii si iritatiei din plamani. Acestea au ceea ce se
numeste o 'actiune antiinflamatoare'.

Flixotide ajuta la prevenirea atacurilor de astm la persoanele care au nevoie de tratament regulat.
De aceea sunt uneori numite 'preventive’. Trebuie utilizate regulat, in fiecare zi.

Flixotide nu va ajuta la tratarea atacurilor bruste de astm in care simtiti lipsa de aer.

. Un alt medicament este utilizat pentru tratarea atacurilor bruste (numit 'medicament
de salvare').
. Daca aveti mai multe medicamente, aveti grija sa nu le confundati.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Flixotide

Nu utilizati Flixotide:

. Daca sunteti alergic la propionat de fluticazona sau la oricare dintre celelalte
ingrediente ale acestui medicament enumerate in Sectiunea 6 (inclusiv lactoza, care
contine cantitati mici de proteina din lapte).

Nu utilizati Flixotide daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra. Daca
nu sunteti sigur, discutati cu medicul, asistenta sau farmacistul inainte de a utiliza Flixotide.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul, asistenta sau farmacistul inainte de a lua Flixotide daca:
. ati fost vreodat3 tratat pentru tuberculoza (TBC)
. utilizati Flixotide in acelasi timp cu administrarea de tablete cu steroizi. De asemenea,
dac3 tocmai ati terminat de luat tablete cu steroizi. In ambele cazuri, ar trebui s& purtati
un card de avertizare pentru steroizi pana cand medicul va spune sa nu mai purtati unul

Daca observati ca medicamentul de salvare nu mai functioneaza la fel de bine ca inainte sau
trebuie sa luati mai mult decat de obicei, mergeti la medicul dumneavoastra.

Daca respiratia dumneavoastra se inrautateste brusc, acest lucru poate fi amenintator pentru
viata, asa ca solicitati urgent sfatul medical.

Contactati medicul dumneavoastra daca experimentati vedere incetosata sau alte tulburari
vizuale.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a utiliza Flixotide.

Alte medicamente si Flixotide

Spuneti medicului, asistentei sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala. Acest lucru
include medicamentele pe baza de plante. Amintiti-va sa luati acest medicament cu
dumneavoastra daca trebuie sa mergeti la spital.

Tn special, spuneti medicului sau farmacistului dac luati oricare dintre urmatoarele:

. un tip de medicament antiviral cunoscut sub numele de ,inhibitor de proteaza” (cum ar
fi ritonavir) sau produse care contin cobicistat, care pot creste efectele propionatului
de fluticazona. Medicul dumneavoastra poate dori sa va monitorizeze cu atentie daca
luati aceste medicamente.

. medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor fungice (cum ar fi ketoconazolul)

Daca nu sunteti sigur daca vreuna dintre situatiile de mai sus vi se aplica, discutati cu medicul sau
farmacistul dumneavoastra inainte de a utiliza Flixotide.

Utilizarea Flixotide cu alimente si bauturi
Puteti utiliza Flixotide in orice moment al zilei, cu sau fara alimente.
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Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil,
cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Flixotide sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
unelte sau utilaje.

Flixotide contine lactoza

Flixotide contine lactoza (un tip de zahar). Dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca nu puteti
tolera sau digera anumite zaharuri (aveti intoleranta la unele zaharuri), discutati cu medicul
dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa utilizati Flixotide
Flixotide este disponibil in patru concentratii diferite. Medicul dumneavoastra va fi decis ce
concentratie aveti nevoie. Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra. Verificati cu medicul, asistenta sau farmacistul dumneavoastra daca nu
sunteti sigur.

Utilizarea acestui medicament

Medicamentul din Flixotide trebuie inhalat folosind un tip special de inhalator numit Accuhaler.

. Asigurati-va ca aveti unul si ca il puteti folosi corect

. Instructiunile despre cum sa utilizati inhalatorul sunt oferite ca un ghid pas cu pas

. Este posibil sa nu puteti simti gustul sau sa simtiti pulberea pe limba, chiar daca ati
luat-o corect

. Este nevoie de cateva zile pentru ca acest medicament sa functioneze si este foarte

important sa il utilizati requlat

Adulti si copii peste 16 ani

Astm usor

. Doza initiald obisnuita este de 100 micrograme de doua ori pe zi
Astmul moderat pana la sever

. Doza initiald obisnuita este de 250 pana la 500 micrograme de doua ori pe zi

. Cea mai mare doza luata ar trebui sa fie de 1000 micrograme de doua ori pe zi
Copii (4 panala 16 ani)

. Doza initiald obisnuita este de 50 micrograme de doua ori pe zi

. Cea mai mare doza luata ar trebui sa fie de 200 micrograme de doua ori pe zi

Flixotide Accuhaler 250 micrograme si Flixotide Accuhaler 500 micrograme nu sunt recomandate
pentru copiii de 16 ani si mai mici.

Se recomanda ca copiii tratati cu steroizi, inclusiv Flixotide Accuhaler, sa aiba inaltimea verificata
regulat de catre medicul lor.

Medicul dumneavoastra va poate da un Flixotide Accuhaler de o concentratie mai mare daca
doza dumneavoastra este crescuta.
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Daca utilizati doze mari de steroizi inhalati pentru o perioada lunga de timp, este posibil sa aveti
nevoie uneori de steroizi suplimentari, de exemplu, in circumstante stresante, cum ar fi un
accident rutier sau inainte de o operatie. Medicul dumneavoastra poate decide sa va
administreze medicamente steroidiene suplimentare in aceasta perioada.

Pacientii care au fost pe doze mari de steroizi, inclusiv Flixotide Accuhaler, pentru o perioada
lunga de timp, nu trebuie sa opreasca brusc administrarea medicamentului fara a discuta cu
medicul lor. Oprirea brusca a tratamentului poate provoca senzatie de rau si poate cauza
simptome precum varsaturi, somnolenta, greata, dureri de cap, oboseald, pierderea apetitului,
nivel scazut de zahar in sange si convulsii.

Instructiuni de utilizare

. Medicul, asistenta sau farmacistul ar trebui sa va arate cum sa utilizati inhalatorul. Ei ar
trebui sa verifice din cand in cand cum il utilizati. Utilizarea necorespunzatoare a
Flixotide Accuhaler sau neconforma cu prescriptia poate insemna ca nu va ajuta astmul
asa cum ar trebui.

. Accuhaler-ul este furnizat intr-un ambalaj de folie sigilat. Ambalajul ofera protectie
impotriva umezelii si ar trebui deschis doar cand sunteti gata sa-I utilizati pentru prima
data. Odata deschis, ambalajul de folie trebuie aruncat.

. Dispozitivul Accuhaler contine blistere cu Flixotide sub forma de pulbere.

. Exista un contor in partea de sus a Accuhaler-ului care va spune cate doze au ramas.
Acesta numara in jos pana la 0. Numerele de la 5 la O vor aparea in rosu pentru a va
avertiza cand mai sunt doar cateva doze ramase. Odata ce contorul arata O, inhalatorul
dumneavoastra este gol.

Nu utilizati inhalatorul mai des decat v-a spus medicul. Spuneti medicului dumneavoastra daca
medicamentul nu pare sa functioneze la fel de bine ca de obicei, deoarece problema
dumneavoastra toracica s-ar putea agrava si este posibil sa aveti nevoie de un alt medicament.

Medicul dumneavoastra v-ar fi putut spune sa luati mai mult decat aceasta ca tratament de
urgenta daca respiratia suieratoare sau dificultatea de respiratie devine foarte grava. Este foarte
important sa respectati instructiunile medicului dumneavoastra cu privire la cate blistere sa luati
si cat de des sa utilizati inhalatorul.

Utilizarea inhalatorului dumneavoastra

1. Tninteriorul cutiei, Accuhaler-ul dumneavoastra este furnizat intr-un ambalaj de folie
sigilat. Pentru a deschide acest ambalaj, rupeti de-a lungul marginii zimtate, apoi scoateti
Accuhaler-ul si aruncati ambalajul.

Daca aveti dificultati in a rupe folia, nu folositi foarfece sau alte obiecte ascutite, deoarece
va puteti rani pe dumneavoastra sau Accuhaler-ul. Rugati pe cineva sa va ajute.

2. Pentru a deschide Accuhaler-ul, tineti carcasa exterioara cu 0 mana si puneti degetul mare
al celeilalte maini pe suportul pentru degetul mare. impingeti degetul mare departe de
dumneavoastra cat de mult va merge. Veti auzi un clic.

Acest lucru va deschide o mica gaura in piesa bucala.

3. Tineti Accuhaler-ul cu piesa bucald spre dumneavoastra. Il puteti tine fie ih mana dreapts,
fie in mana stanga. Glisati maneta departe de dumneavoastra cat de mult va merge. Veti
auzi un clic. Acest lucru plaseaza o doza de medicament in piesa bucala.
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Contorul de doze scade cu 1 pentru a confirma.

. Daca contorul de doze nu scade cand auziti ,clicul”, inhalatorul nu va elibera
medicamentul. Duceti-I inapoi la farmacistul dumneavoastra pentru sfaturi.
De fiecare data cand maneta este trasa inapoi, un blister este deschis in interior si
pulberea este pregatita pentru a fi inhalata. Nu va jucati cu maneta deoarece aceasta deschide
blisterele si iroseste medicamentul.

4. Tineti Accuhaler-ul departe de gura, expirati cat de mult este confortabil. Nu expirati in
Accuhaler. Nu inspirati din nou inca.

5. Puneti piesa bucala la buze; inspirati constant si profund prin Accuhaler cu gura, nu prin
nas. Scoateti Accuhaler-ul din gura. Tineti-va respiratia timp de aproximativ 10 secunde
sau cat de mult este confortabil. Expirati incet.

6. Pentru ainchide Accuhaler-ul, glisati suportul pentru degetul mare inapoi spre
dumneavoastra, cat de mult va merge. Veti auzi un clic. Maneta va reveni la pozitia initiala
si este resetata.

Accuhaler-ul dumneavoastra este acum gata pentru a fi folosit din nou.
Dupa aceea, clatiti-va gura cu apa si scuipati.

Curatarea Accuhaler-ului dumneavoastra

Stergeti piesa bucala a Accuhaler-ului cu un servetel uscat pentru a o curata.

Daca utilizati mai mult Flixotide decat ar trebui

Daca utilizati mai mult decat ar trebui, discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand
posibil.

Este important sa luati doza asa cum este indicat pe eticheta farmacistului sau conform
recomandarilor medicului dumneavoastra. Nu trebuie sa mariti sau sa reduceti doza fara a cere

sfatul medicului.

Daca uitati sa utilizati Flixotide

. Luati urmatoarea doza la momentul potrivit.
. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Daca incetati sa utilizati Flixotide
. Nu intrerupeti tratamentul chiar daca va simtiti mai bine, decat daca medicul

dumneavoastra va spune sa faceti acest lucru.
Daca avetiintrebari suplimentare despre utilizarea acestui medicament, intrebati medicul,
asistenta sau farmacistul.

4. Posibile efecte secundare
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca efecte secundare, desi nu toata
lumea le manifesta.

Daca observati oricare dintre urmatoarele efecte secundare grave, opriti utilizarea acestui

medicament si discutati imediat cu medicul dumneavoastra. Este posibil sa aveti nevoie de
tratament medical urgent.
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. reactii alergice (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane) — semnele includ eruptii
cutanate, roseata, mancarime sau urticarie

. reactii alergice severe (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane) - semnele includ
umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, care pot cauza dificultati la inghitire sau
respiratie, eruptie cutanata cu mancarime, senzatie de lesin si ameteala si colaps

. respiratia sau suieratul se agraveaza imediat dupa utilizarea inhalatorului

Alte efecte secundare includ:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1din 10 persoane)
. candidoza in gura si gat

Frecvente (pot afecta pana la 1din 10 persoane)
. durere de limba sau gat
. raguseala a vocii

Problemele cu gura si gatul pot fi reduse prin efectuarea anumitor lucruri imediat dupa inhalarea
dozei. Acestea includ periajul dintilor, clatirea gurii sau gargara cu apa si scuiparea acesteia.
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti aceste probleme cu gura sau gatul, dar nu
intrerupeti tratamentul decat daca vi se spune sa faceti acest lucru.

Urmatoarele efecte secundare au fost raportate si la pacientii cu Boalda Pulmonara Obstructiva
Cronica (BPOC):

. Pneumonie (infectie pulmonara). Informati-va medicul daca observati oricare dintre
urmatoarele simptome: productie crescuta de sputa, schimbare a culorii sputeli, febra,
frisoane, tuse crescuta, probleme respiratorii crescute

. Vanatai

Rare (pot afecta pana la 1din 1.000 de persoane)
. candidoza in esofag

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)

. probleme de somn sau senzatie de ingrijorare, supraexcitare si iritabilitate. Aceste
efecte sunt mai susceptibile sa apara la copii

. dureri articulare

. indigestie

. nivelul de zahar (glucoza) din sdngele dumneavoastra poate fi crescut

. modul in care sunt produsi steroizii de corpul dumneavoastra poate fi afectat atunci

cand utilizati Flixotide. Acest lucru este mai probabil sa se intample daca utilizati doze

mari pentru o perioada lunga de timp. Acest lucru poate cauza:

- copiii si tinerii sa creasca mai incet

- ceva numit ,sindromul Cushing”. Acest lucru se intampla cand aveti prea mult
steroid in corp si poate cauza subtierea oaselor si probleme oculare (cum ar fi
cataracta si glaucomul, care este o presiune ridicata in ochi)

Medicul dumneavoastra va ajuta la prevenirea acestui lucru asigurandu-se ca utilizati

cea mai mica doza de steroid care controleaza simptomele dumneavoastra.

Desi frecventa nu este cunoscuta, pot aparea si urmatoarele efecte secundare:
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. depresie, senzatie de neliniste sau nervozitate. Aceste efecte sunt mai susceptibile sa

apara la copii
. sangerari nazale
. Vedere incetosata

Discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil daca:

. dupa 7 zile de utilizare a Flixotide, dificultatea de respiratie sau respiratia suieratoare nu
se imbunatateste sau se agraveaza
. dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti pe doze mari de steroid inhalator si

va simtiti rau cu simptome vagi, cum ar fi dureri de burtd, greata, diaree, dureri de cap
sau somnolenta. Acest lucru se poate intampla in timpul unei infectii, cum ar fi o
infectie virala sau o indigestie. Este important ca steroidul sa nu fie oprit brusc,
deoarece acest lucru ar putea agrava astmul si ar putea cauza, de asemenea, probleme
cu hormonii corpului

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti orice efecte secundare, discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta medicala.
Acest lucru include orice efecte secundare posibile care nu sunt enumerate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta efectele secundare direct prin Schema Cartonasului Galben la:
www.mhra.gov.uk/yellowcard sau cautati MHRA Yellow Card in Google Play sau Apple App Store.
Raportand efectele secundare, puteti ajuta la furnizarea de mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Flixotide

. Pastrati intr-un loc uscat pentru a proteja de umiditate.

. A nu se lasa acest medicament la vederea si indemana copiilor.

. Nu pastrati la temperaturi de peste 30°C.

. Pastrati Accuhaler-ul in ambalajul de folie pana cand sunteti gata sa-| utilizati pentru
prima data. Odata deschis, ambalajul de folie trebuie aruncat.

. Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a acelei luni.

. Nu aruncati niciun medicament prin apa uzatd sau deseuri menajere. Intrebati

farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Ce contine Flixotide
. Substanta activa este propionatul de fluticazona
Celalalt ingredient este lactoza

Cum arata Flixotide si continutul ambalajului

Dispozitivul Accuhaler din plastic este furnizat intr-un ambalaj de folie sigilat. Accuhaler-ul
contine benzi de folie cu blistere care contin propionat de fluticazona si lactoza. Blisterele
protejeaza pulberea pentru inhalare de efectele atmosferei.

Fiecare blister contine 50 micrograme, 100 micrograme, 250 micrograme sau 500 micrograme
de propionat de fluticazona si lactoza care actioneaza ca 'transportator'.
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Pachetele de Flixotide de 50, 100, 250 sau 500 micrograme contin saizeci de blistere.

Dispozitivul are un contor care va arata numarul de blistere ramase. Numara in jos de la 60 la O.
Pentru a arata cand au fost atinse ultimele cinci blistere, numerele apar in rosu. Cand contorul
arata O, inhalatorul dumneavoastra este gol si trebuie eliminat.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Glaxo Wellcome UK Limited

Centrul de Cercetare Medicamente GSK
Gunnels Wood Road

Stevenage

Hertfordshire SG12NY UK

Producator:

Glaxo Wellcome Production
Zona Industriala Nr.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux Franta

Alte formate:
Pentru a asculta sau a solicita o copie a acestui prospect in Braille, tiparire mare sau audio, va
rugam sa sunati gratuit:
0800 198 5000 (doar in Marea Britanie)
Va rugam sa fiti pregatit sa oferiti urmatoarele informatii:
Numele produsului Flixotide 50
Flixotide 100
Flixotide 250
Flixotide 500
Numere de referinta 10949/0226
Acesta este un serviciu oferit de Institutul National Regal pentru Persoane Nevazatoare.
Acest prospect a fost revizuit ultima data in august 2023.
Marcile comerciale sunt detinute de sau licentiate catre grupul de companii GSK

© 2023 grupul de companii GSK sau licentiatorul sau.
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