Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Alvesco 160 (Alvesco 160 Inhaler)
160 pg/dawke inhalacyjna; aerozol inhalacyjny, roztwor
Ciclesonidum

Alvesco 160 i Alvesco 160 Inhaler sg réznymi hazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ 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 sg takie same.

- Jesli 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 Alvesco 160 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alvesco 160
Jak stosowac lek Alvesco 160

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Alvesco 160

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ouhrwhE

1. Co to jest lek Alvesco 160 i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Alvesco 160

Lek Alvesco 160 jest przezroczystym i bezbarwnym aerozolem przeznaczonym do wdychania przez
usta do ptuc. Jest to lek zapobiegawczy (kortykosteroid), ktory nalezy stosowac codziennie i ktorego
dziatanie wystepuje dopiero po zainhalowaniu go do ptuc.

W jakim celu stosuje sie lek Alvesco 160
Produkt leczniczy Alvesco 160 stosuje si¢ w leczeniu przewleklej astmy u pacjentow dorostych i
milodziezy (w wieku 12 lat i starszych).

Jak dziala lek Alvesco 160

Lek Alvesco 160 pomaga w tatwiejszym oddychaniu dzigki zmniejszaniu nasilenia objawow astmy i
zmniejszeniu prawdopodobienstwa wystgpienia napadu astmy. Dziatanie leku narasta z czasem,
dlatego lek nalezy zazywa¢ codziennie, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Ten lek nie nadaje si¢ do zaiywania w trakcie ostrego napadu dusznosci. W celu szybkiego
zlagodzenia takiego napadu naleiy stosowac tylko wziewny lek przerywajqcy napad dusznosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alvesco 160
Kiedy nie stosowa¢ leku Alvesco 160
- jesli pacjent ma uczulenie na cyklezonid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznoS$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Alvesco 160 nalezy omowic to z lekarzem.
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Przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem nalezy poinformowacé lekarza, jesli:
e u pacjenta kiedykolwiek stosowano lub aktualnie stosuje si¢ leczenie z powodu gruzlicy phuc,
zakazen grzybiczych, wirusowych lub bakteryjnych.

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Wazne jest, aby upewnic sig, ze lek
Alvesco 160 jest odpowiedni dla danego pacjenta.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli podczas stosowania leku

Alvesco 160 u pacjenta:

e oddychanie stanie si¢ utrudnione i nasilg si¢ objawy, takie jak kaszel, duszno$¢, Swisty, uczucie
ucisku w klatce piersiowej, wzmozone zjawiska ostuchowe (rz¢zenia grubobankowe) lub inne
objawy zwe¢zenia drog oddechowych. (Nalezy zastosowaé wziewny lek przerywajacy napad
dusznosci, co zwykle spowoduje szybka poprawe).

e objawy astmy spowoduja wybudzenie ze snu.

e nie nastapi poprawa po zastosowaniu leku przerywajacego napad dusznosci.

Lekarz ustali dalsze leczenie pacjenta.

Specjalne grupy pacjentow

U pacjentow z ciezkq astmg istnieje ryzyko wystapienia ostrych napadow astmy. W tej grupie
pacjentow lekarz bedzie regularnie przeprowadzat doktadne badania oceniajace kontrolg astmy, w tym
badania czynno$ciowe ptuc.

Pacjenci, keorzy juz zaZywajg kortykosteroidy w tabletkach

Lek Alvesco 160 moze by¢ zastosowany zamiast tabletek lub w celu zmniejszenia liczby wymaganych

tabletek. Nalezy postgpowaé dokladnie wedlug zalecen lekarza.

- Zamiana rozpocznie si¢ po okoto tygodniu od rozpoczecia stosowania wziewnego leku Alvesco
160.

- Liczba stosowanych tabletek bedzie ostroznie zmniejszana w ciggu pewnego okresu.

- W tym czasie pacjent moze czasami odczuwac gorsze samopoczucie ogolne.

- Pomimo tego wazne jest kontynuowanie leczenia wziewnego lekiem Alvesco 160 i powolnego
zmnigjszania liczby zazywanych tabletek.

- Jesli wystgpia ciezkie objawy, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka lub wysoka temperatura,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Zmiana z leczenia tabletkami na leczenie wziewne moze czasami powodowacé ujawnienie
fagodnych uczulen, takich jak zapalenie btony $luzowej nosa lub wyprysk (swedzace
zaczerwienienie skory).

- Po przejsciu z tabletek na leczenie wziewne u pacjenta przez pewien czas bedzie wystepowato
ryzyko zmniejszonej czynnosci nadnerczy, zwigzane z zazywanymi wczesniej
kortykosteroidami w postaci tabletek. Objawy zmniejszonej czynno$ci nadnerczy (np. zawroty
glowy, omdlenie, nudno$ci, brak apetytu, zmienno$¢ nastroju, wypadanie wloséw, zmniejszona
odporno$¢ na stres, ostabienie, bole glowy, zaburzenia pamieci, uczulenia, wzmozony apetyt i
zmiany stezenia cukru we krwi) moga rowniez utrzymywac si¢ przez pewien czas.

- Konieczne moze by¢ rowniez skontaktowanie si¢ ze specjalista w celu okre$lenia stopnia
zmniejszenia czynno$ci nadnerczy.

- Czynno$¢ nadnerczy bedzie regularnie kontrolowana przez lekarza.

- W sytuacjach stresowych, na przyklad podczas zabiegu chirurgicznego, nasilenia napadow
astmy, konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych tabletek kortykosteroidow. Z tego
wzgledu pacjent powinien nosi¢ ze sobg karte zawierajaca ostrzezenie dotyczace
steroidow, w ktorej bedzie to zaznaczone.

Pacjenci z chorobami wgtroby lub nerek

Nie jest konieczne dostosowywanie dawek cyklezonidu u pacjentow ze schorzeniami watroby lub
nerek. Jesli u pacjenta wystepuje ciezkie schorzenie watroby, lekarz dokona doktadniejszej oceny pod
katem mozliwych dziatan niepozadanych wynikajacych z zaburzenia prawidlowego wytwarzania
steroidow.



Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz brak informacji na
temat jego mozliwych dziatan, w tej grupie wiekowe;.

Lek Alvesco 160 a inne leki

Przed zazyciem leku Alvesco 160 nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent jest aktualnie leczony z
powodu jakiegokolwiek zakazenia grzybiczego lub wirusowego lekiem zawierajacym:

- ketokonazol,

- itrakonazol,

- rytonawir,

- nelfinawir.

Leki te mogg nasila¢ dziatanie leku Alvesco 160, dlatego nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci wystapienia dziatan niepozadanych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Lek Alvesco 160 z jedzeniem i piciem
Nie stwierdzono interakcji pomiedzy stosowaniem leku Alvesco 160 oraz jedzeniem i piciem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos§¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Poniewaz nie ma wystarczajgcych informacji na temat dziatania leku Alvesco 160 u kobiet w
ciazy, lekarz omowi z pacjentka zagrozenia i korzysci ze stosowania leku Alvesco 160.

- Cyklezonid (substancja czynna leku Alvesco 160) moze by¢ stosowany w cigzy tylko wowczas,
jesli potencjalne korzysci dla matki uzasadniajg mozliwe zagrozenie dla rozwijajacego si¢ dziecka.
Jesli lekarz zdecyduje, ze pacjentka moze kontynuowac stosowanie leku Alvesco 160, zastosowana
zostanie najmniejsza mozliwa dawka cyklezonidu, umozliwiajgca utrzymanie kontroli astmy.

- Czynno$¢ nadnerczy bedzie starannie monitorowana u dzieci, ktérych matki otrzymywaty
kortykosteroidy w trakcie cigzy.

- Jesli pacjentka zamierza stosowa¢ lek Alvesco 160 w trakcie karmienia piersig, powinna omowié to
z lekarzem.

- Nie wiadomo czy podawany wziewnie cyklezonid przenika do mleka kobiet.

- Przepisywanie leku Alvesco 160 kobietom karmigcym piersig bedzie rozwazone tylko wowczas,
jesli przewidywane korzys$ci dla matki przewyzszaja mozliwe zagrozenie dla dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Alvesco 160 i jego sktadniki nie wptywaja lub majg nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw lub obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Lek Alvesco 160 zawiera etanol bezwodny

Ten lek zawiera 4,7 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce. Ilos¢ alkoholu w kazdej dawce tego leku
jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub wina. Mala ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowac¢ lek Alvesco 160

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

» Jesli pacjent rozpoczat stosowanie tego leku zamiast kortykosteroidow w tabletkach lub razem z
kortykosteroidami w tabletkach, patrz punkt 2 ,,Pacjenci, ktorzy juz zazywajq kortykosteroidy w
tabletkach ”.

Jaka dawke leku Alvesco 160 nalezy stosowaé kazdego dnia?
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Lekarz powie pacjentowi, jaka dawke leku nalezy stosowac¢ kazdego dnia. Bedzie to uzaleznione od
indywidualnego zapotrzebowania pacjenta.

+ Zalecana dawka leku Alvesco 160 to 160 mikrogramow raz na dobg i jest to dawka, ktora zapewnia
kontrolg objawow astmy u wigkszosci pacjentow.

» U niektorych pacjentéw dawka zmniejszona do 80 mikrogramoéw raz na dobg moze stanowic
wlasciwg dawke utrzymujacg odpowiednia kontrole astmy.

» U pacjentow z silnym zaostrzeniem objawow astmy moze by¢ konieczne zwigkszenie przez pewien
okres dawki leku Alvesco 160 do 640 mikrograméw na dobe przyjmowanej w dawkach po 320
mikrogramow dwa razy na dobe, jednakze nie sg dostgpne dane potwierdzajace dodatkowe
dziatanie terapeutyczne po 3 miesigcach stosowania wigkszych dawek.

W razie koniecznos$ci lekarz moze rowniez zaleci¢ kortykosteroidy w tabletkach i (ub) antybiotyk, w

przypadku zakazenia.

- Lekarz dostosuje dawke do minimalnej dawki koniecznej do kontrolowania astmy u pacjenta.

- Poprawa objawow (Swisty, uczucie ucisku w klatce piersiowej i kaszel) powinna by¢ zauwazalna w
ciggu 24 godzin.

Kiedy stosowa¢ inhalator z lekiem Alvesco 160?

W wigkszosci przypadkow albo rano, albo wieczorem — jedna lub dwie dawki raz na dobe. Nalezy
postepowac Scisle wedlug zalecen lekarza. Wazne jest regularne zazywanie leku Alvesco 160
codziennie, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepie;j.

Jesli pacjent stwierdzi, ze musi stosowaé lek wziewny przerywajacy napad dusznosci czeéciej niz 2-3
razy w tygodniu, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory ponownie oceni leczenie.

Jak stosowacé inhalator z lekiem Alvesco 160?

Wazne jest, aby lekarz, pielegniarka lub farmaceuta pokazali pacjentowi za pierwszym razem
wlasciwy sposob stosowania inhalatora z lekiem Alvesco 160. Dobra technika zapewni, ze do ptuc
wprowadzona zostanie wlasciwa ilos¢ leku. Instrukcje znajdujgca si¢ w niniejszej ulotce, nalezy
traktowac jako przypomnienie.

W celu upewnienia si¢, ze pacjent wlasciwie stosuje inhalator z lekiem Alvesco 160, konieczne moze
by¢ wykonanie kilku pierwszych podan przed lustrem. Nalezy upewnic¢ sie, ze lek nie wydostaje si¢ na
zewnatrz przez usta pacjenta.

Nowy inhalator lub inhalator, ktory nie byt uzywany przez tydzien lub dtuzej, musi zostaé
sprawdzony przed uzyciem. Zdja¢ ostonke ustnika i nacisna¢ trzy razy pojemnik ci$nieniowy
wewnatrz inhalatora w celu uwolnienia trzech dawek kierujac strumien leku przed siebie w powietrze.

Wstrzgsanie inhalatora z lekiem Alvesco 160 przed uzyciem nie jest konieczne. Lek ma postac
jednorodnego roztworu, ktory zapewnia dostarczanie pacjentowi wiasciwej dawki w trakcie kazdego

Wziewu.

Podczas inhalacji pacjent moze siedzie¢ lub staé.



Nalezy postepowaé dokladnie wedlug ponizszej instrukcji, wykorzystujac dotaczone obrazki.

p

1. Zdjaé ostonke ustnika i sprawdzi¢ ustnik wewnatrz i na zewnatrz, aby upewni¢ sie, ze jest czysty i
suchy.

2. Chwyci¢ inhalator skierowany dnem ku gorze (podstawa pojemnika ci$nieniowego u gory),
umieszczajac palec wskazujacy na dnie pojemnika ci$nieniowego, a kciuk pod ustnikiem.

3. Wykonaé wydech, tak dtugi jak jest mozliwe. Nie wolno wydycha¢ powietrza do inhalatora.

4. Wtozy¢ ustnik do ust i zamknaé usta, mocno obejmujac ustnik.

5. Tuz po rozpoczgciu wdechu przez usta, nacisngé palcem wskazujacym gorng czes¢ inhalatora w
celu uwolnienia dawki leku, wykonujac jednoczes$nie powolny i gteboki wdech. Nalezy uwazac,
aby dawka leku nie wydostata si¢ przez gorng, dolng lub boczne czgsci ust.

6. Wstrzymac¢ oddech, wyjac inhalator z ust 1 zdja¢ palec wskazujacy z gornej czgsci inhalatora.
Nadal wstrzymywa¢ oddech przez okoto dziesi¢¢ sekund lub tak dtugo, jak to mozliwe. Wykona¢
powolny wydech przez usta. Nalezy unika¢ dmuchania do inhalatora.

Wazine jest, aby nie spieszy¢ si¢ podczas wykonywania czynno$ci opisanych w punktach 3 do 6.
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7. Jesli zalecono przyjecie kolejnej dawki nalezy odczekaé okoto pot minuty i powtorzy¢ czynnosci

3 do6.

8. Pouzyciu zawsze nalezy zalozy¢ ostonke na ustnik, aby zapobiec dostawaniu si¢ do niego kurzu.
Docisng¢ silnie ostonke i zatrzasng¢ we wlasciwym potozeniu.

>
Wylot
inhalatora
\\L i N > )

9. Ze wzgledow higienicznych
- nalezy co tydzien czys$ci¢ wewngtrzng 1 zewnetrzng powierzchni¢ ustnika sucha chusteczkg.
- nalezy przeciera¢ przednig cz¢$¢ matego otworu, przez ktory wydobywa si¢ lek, uzywajac
suchej pofaldowanej chusteczki.
- nie uzywa¢ wody ani innych ptynow.

Wiasciwa technika zapewni dostarczenie do pluc pacjenta odpowiedniej dawki leku Alvesco 160
podczas kazdego uzycia inhalatora. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat technike inhalowania leku
przez pacjenta, aby zapewni¢ najlepszy efekt leczenia.

Po calkowitym opréznieniu pojemnika ci§nieniowego rozpylanie leku przestanie by¢ styszalne i
wyczuwalne.

Jesli po uzyciu inhalatora z lekiem Alvesco 160 u pacjenta wystapi $wiszczacy oddech lub

uczucie ucisku w klatce piersiowej:

* nie nalezy stosowa¢ kolejnych dawek.

* nalezy zastosowac lek wziewny do przerywania napadéw dusznosci w celu ulatwienia
oddychania.

* nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli uzywanie inhalatora bedzie sprawiato pacjentowi trudnosci, lekarz moze zaleci¢ zastosowanie
spejsera. Spejser, ktory pasuje do inhalatora Alvesco 160 nazywa si¢ AeroChamber PlusTM. W
przypadku uzywania urzadzenia AeroChamber PlusTM nalezy postgpowac zgodnie z dolaczona do
niego instrukcja. Lekarz lub farmaceuta udziela porady dotyczacej stosowania tego urzadzenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alvesco 160

Wazne jest, aby przyjmowana dawka leku byla zgodna z zaleceniem lekarza.
Nie nalezy zwigksza¢ lub zmniejsza¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.
W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku Alvesco 160 nie ma konieczno$ci stosowania specjalnego
leczenia, ale nalezy poinformowac o tym lekarza. W przypadku stosowania duzych dawek przez
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dhuzszy okres nie mozna wykluczy¢ zmniejszenia czynno$ci nadnerczy i konieczne moze by¢
kontrolowanie czynnos$ci nadnerczy.

Pominigcie zastosowania leku Alvesco 160
Jesli pacjent zapomni zastosowac lek Alvesco 160, powinien przyjac kolejng dawke w wyznaczonym
terminie. Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Alvesco 160

Nie nalezy przerywaé stosowania wziewnego leku Alvesco 160, nawet je§li pacjent poczuje si¢ lepiej.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku przerwania stosowania tego leku, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli u

pacjenta wystapig nastepujace ci¢zkie dziatania niepozgdane:

+ cig¢zkie reakcje uczuleniowe, takie jak obrzek ust, jezyka i gardta (moga wystepowac nie czgsciej
nizu 1 na 1 000 leczonych pacjentow),

» reakcje uczuleniowe: wysypka skorna, zaczerwienienie, swedzenie lub wykwity skorne w postaci
babli pokrzywkowych, pokrzywka (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 leczonych
pacjentow),

» kaszel lub $wiszczacy oddech nasilajgce si¢ po inhalacji (mogg wystgpowac nie czgsciej niz u 1 na
100 leczonych pacjentow).

Inne dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Alvesco 160 sg zwykle tagodne.
W wigkszo$ci przypadkow pacjent moze kontynuowac leczenie. Dziatania niepozadane, ktore moga

wystapié, to:

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czesciej nizu 1 na 100
leczonych pacjentow):

» chrypka

* pieczenie, zapalenie, podraznienie jamy ustnej lub gardia

» plesniawki w jamie ustnej (zakazenie grzybicze jamy ustnej)

*  bdl glowy

* nieprzyjemny smak

» sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej lub gardta

* nudnos$ci lub wymioty.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystepowac nie cze$ciej nizu 1 na 1 000 leczonych
pacjentow):

 uczucie bicia serca (kotatanie serca)

» dyskomfort lub bdl brzucha

* wysokie ci$nienie krwi.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania, ale rowniez moga wystgpic:

» zaburzenia snu, depresja lub uczucie zmartwienia, niepokoju, nerwowosci, wzmozone pobudzenie
lub rozdraznienie.
Woystapienie tych dziatan jest bardziej prawdopodobne u dzieci.

Lek Alvesco 160 moze wptywac niekorzystnie na prawidtowe wytwarzanie kortykosteroidow w
organizmie pacjenta. Dotyczy to zwykle pacjentow przyjmujacych duze dawki przez dhugi okres.
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Wystepujace dziatania niepozadane moga obejmowac:

* spowolnienie procesu wzrostu u mtodziezy

» $cienczenie kosci

* mozliwe zmgtnienie soczewki oka (za¢ma), powodujace zamazane widzenie

* utrate widzenia spowodowang nieprawidtowo wysokim ciSnieniem w oku (jaskra)

» ksigzycowaty ksztalt twarzy, zwigkszenie masy gornej polowy ciata i $cienczenie ramion i noég
(zespot cushingoidalny Iub zesp6t Cushinga).

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat wzrost mlodziezy otrzymujacej leczenie przez dtugi okres. Jesli

nastapito spowolnienie procesu wzrostu, lekarz dostosuje dawke, jesli to mozliwe do najmniejszej

dawki podtrzymujacej pozwalajacej na skuteczng kontrole astmy.

Kortykosteroidy w tabletkach moga wywotywac wiecej dziatan niepozadanych niz kortykosteroidy
wziewne, takie jak lek Alvesco 160. U pacjentoéw, ktérzy zazywali steroidy w tabletkach przed lub w
trakcie stosowania leku Alvesco 160, przez pewien okres moze utrzymywac si¢ ryzyko dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tabletek. Regularne kontrole lekarskie zapewnia
przyjmowanie przez danego pacjenta odpowiedniej dawki leku Alvesco 160. Regularne kontrole
pozwolg réwniez na wezesne rozpoznanie jakichkolwiek dziatan niepozadanych i zmniejszenie
prawdopodobienstwa ich nasilenia.

Nalezy pamigtac, ze:
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Alvesco 160

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Pojemnik zawiera roztwor pod ciSnieniem. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 50°C.
Nie nalezy przektuwac, uszkadza¢ ani pali¢ pojemnika, nawet je§li wydaje si¢ pusty.

Podobnie jak w przypadku wigkszosci lekoéw wziewnych w pojemnikach ci$nieniowych, skutecznos¢
tego leku moze by¢ mniejsza, jesli pojemnik jest zimny. Jednakze z pojemnika leku Alvesco 160
uwalniane sg takie same dawki leku w temperaturze od minus 10°C do plus 40°C.

Jesli lekarz zdecyduje o przerwaniu leczenia lub jesli inhalator jest pusty, nalezy zwréci¢ go do apteki

w celu bezpiecznej utylizacji. Jest to wazne, poniewaz w pojemniku mogg pozostawac §ladowe ilosci
leku, nawet jesli wydaje sie, ze pojemnik moze by¢ pusty.



Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alvesco 160:

- Substancja czynng leku jest cyklezonid. Kazda dawka (dostarczana przez ustnik inhalatora) zawiera
160 mikrogramow cyklezonidu.

- Pozostate sktadniki to: etanol bezwodny i gaz nosny (HFA-134a, norfluran).

Jak wyglada lek Alvesco 160 i co zawiera opakowanie

Lek Alvesco 160 jest przezroczystym i bezbarwnym ptynem umieszczonym w cisnieniowej fiolce
aluminiowej, ktéry uwalnia przez ustnik doktadnie odmierzong dawke cyklezonidu w postaci
aerozolu.

Fiolka aluminiowa wyposazona w zawor dozujacy w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowania
Inhalator zawierajacy 60 doktadnie odmierzonych dawek inhalacyjnych.

Inhalator zawiera ilo$¢ leku wystarczajaca na 60 wziewow.
Inhalator z 60 dawkami zawiera ilo$¢ leku wystarczajacg na jeden do dwoch miesiecy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Covis Pharma Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 2

1082MA Amsterdam, Holandia

Wytwoérca:

AstraZeneca AB

Global External Sourcing (GES), Astraallén
Girtunaporten (B 674 :5), 151 85, Sodertélje, Szwecja

Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
1082 MA Amsterdam, Holandia

Importer réwnolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 9031/2016/01
Numer pozwolenia na import rownolegly: 60/22

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:
Austria Alvesco 160 Mikrogramm —Dosieraerosol
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Butgaria
Cypr
Chorwacja
Czechy
Dania
Finlandia
Francja

Grecja
Hiszpania

Holandia
Irlandia
Lotwa
Niemcy
Norwegia
Polska
Rumunia

Stowacja
Stowenia
Szwecja

Wegry

Poéinocna Irlandia
Wiochy

Alvesco 160 micrograms pressurised inhalation, solution

Alvesco 160 picpoypappdpia, S1Avpo yio elomvon vid mieon

Alvesco 160 mikrograma stlaceni inhalat otopina

Alvesco Inhaler 160 mikrogrami/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
Alvesco 160 mikrogram/dosis, inhalationsspray, oplesning

Alvesco 160 mikrog/ annos inhalaatiosumute, liuos

Alvesco 160 microgrammes/dose, solution pour inhalation en flacon
pressurisé

Alvesco 160 picpoypappdpia, SidAlvpo yio elomvon vid mieon
Alvescol60 microgramos/ inhalacion solucion para inhalacion en envase a
presion

Alvesco 160 Inhalator, aérosol, oplossing 160 microgram/dosis

Alvesco 160 micrograms pressurised inhalation solution

Alvesco 160 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums
Alvesco 160 Mikrogramm, Druckgasinhalation, Lsung

Alvesco 160 mikrogrammicrograms/dose inhalasjonsaerosol,

Alvesco 160 160 ug/dawke inhalacyjna; aerozol inhalacyjny, roztwor
Alvesco 160 Inhaler, 160 micrograme/doza a, solutie de inhalat presurizata
a 160 micrograme / doza

Alvesco 160 Inhalator inhalaény roztok v tlakovom obale

Alvesco 160 mikrogramov/odmerek inhalacijska raztopina pod tlakom
Alvesco 160 microgram/dos inhalationsspray, 16sning

Alvesco 160 mikrogramm tulnyomasos inhalacios oldat

Alvesco 160 Inhaler

Alvesco 160 mcg soluzione pressurizzata per inalazione

Data zatwierdzenia ulotki: 31.01.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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