Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

QVAR, 50 mikrograméw/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, roztwoér
QVAR, 100 mikrograméw/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, roztwor
Beclometasoni dipropionas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta:

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

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

. Jesli u pacjenta wystapia 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 Qvar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Qvar
Jak stosowac lek Qvar

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Qvar

Zawarto$¢ opakowania 1 inne informacje
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1. Co to jest lek Qvar i w jakim celu si¢ go stosuje

Qvar jest lekiem stosowanym w leczeniu fagodnej, umiarkowane;j i cigzkiej astmy oskrzelowej.
Dipropionian beklometazonu, zawarty w leku Qvar, jest syntetycznym, przeciwzapalnym
glikokortykosteroidem, ktéry podany miejscowo do pluc (wziewnie) nie wykazuje istotnego dzialania
ogolnego.

Po podaniu wziewnym, lek zmniejsza obrzgk i podraznienie ptuc. Regularnie stosowany zmniejsza
czgstos¢ wystepowania objawow astmy, m.in. dusznosci, §wiszczacego oddechu oraz uczucia ucisku
w klatce piersiowe;.

Lek nie zawiera freonow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Qvar

Kiedy nie stosowa¢ leku Qvar
- jesli pacjent ma uczulenie na dipropionian beklometazonu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodKki ostrozno$ci
Lek Qvar nalezy stosowac regularnie, nawet wtedy, kiedy nie wystepuja objawy astmy.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

Lek Qvar nie jest wskazany do przerywania naglych napadéw astmy. W takiej sytuacji lekarz
powinien zaleci¢, krotko dziatajace leki rozszerzajace oskrzela (podane wziewnie).

Lek Qvar nie jest wskazany do opanowania stanu astmatycznego.

Podobnie jak w przypadku innych kortykosteroidow, lek Qvar nalezy ostroznie stosowac u pacjentow
z czynng lub utajong gruzlicg phuc.



Lek Qvar jest przeznaczony do stosowania w postaci inhalacji, po uprzednim poinstruowaniu przez
lekarza. Wtasciwe uzycie inhalatora umozliwia prawidlowe podanie leku.

Ciezka astma, ktora ulegta pogorszeniu, powinna by¢ leczona w zwykty sposéb. Lekarz moze
zadecydowac o zwigkszeniu dawki leku Qvar do maksymalnej dawki dobowe;.

Jesli zostanie rozpoznane u pacjenta zakazenie, lekarz moze zaleci¢ leczenie ogdlne lekami zwanymi
steroidami i (lub) antybiotykiem. Nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwo$¢ pogorszenia astmy, co objawia
si¢ nasileniem objawow lub mniej skutecznym dziataniem krotko dziatajacych lekow rozszerzajacych
oskrzela i koniecznoscia stosowania wickszej liczby inhalacji niz zazwyczaj. W takiej sytuacji, lekarz
moze zaleci¢ zmiang dawkowania lekow przeciwzapalnych.

Pacjenci, ktorzy przyjmuja dtugotrwale lub w duzych dawkach ogolnie dzialajace steroidy, wymagaja
specjalnej opieki i postgpowania, gdy sg przestawiani na leczenie wziewne steroidami. Przed
podaniem wziewnym steroidow i jednoczesnym leczeniem podtrzymujacym steroidem ogolnie
dzialajacym stan pacjentow powinien by¢ poddany kontroli lekarskiej. Przestawienie mozliwe jest
jedynie w przypadku stanu stabilnego. Odstawienie ogdlnych steroidéw lekarz powinien
przeprowadza¢ stopniowo, po okoto 7 dniach po wprowadzeniu leczenia lekiem Qvar. Zmniejszenie
dawki leku zaleci lekarz.

Wigkszos¢ pacjentdw z powodzeniem moze by¢ przestawiona na leczenie wziewne steroidami, ale
przez kilka pierwszych miesi¢cy po przestawieniu, do momentu powrotu prawidlowej czynno$ci osi
podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej (zwlaszcza w sytuacjach stresu, takich jak uraz, ciezkie
zakazenie, zabieg chirurgiczny), konieczna jest kontrola lekarska.

Pacjenci powinni nosi¢ przy sobie karte informujaca o konieczno$ci podania og6lnie dziatajacego
steroidu w sytuacji stresowej lub w przypadku zaostrzenia objawoéw skurczu oskrzeli.

Pacjenci powinni mie¢ takze przy sobie tabletki kortykosteroidu, ktore nalezy zastosowaé w wyzej
wymienionych sytuacjach. W tym czasie dawke podawanego wziewnie steroidu lekarz powinien
zwigkszy¢, nastepnie stopniowo zmniejszy¢ do dawki podtrzymujacej, po odstawieniu ogdlnego
steroidu.

Lekarz zaleci regularne kontrolowanie parametrow czynnos$ci nadnerczy, poniewaz powrdt do normy
czynnosci nadnerczy zaburzonej w wyniku dtugotrwatego leczenia doustnymi steroidami, jest
powolny.

W czasie odstawiania ogolnych steroidow pacjenci moga Zle si¢ czu¢, pomimo utrzymania lub nawet
poprawy czynno$ci oddechowe;.

Nalezy utrzymac¢ stosowanie leku do inhalacji i kontynuowac¢ odstawianie ogolnego steroidu, chyba ze
pojawia si¢ objawy hamowania osi podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej. Odstawienie
ogolnych steroidow moze takze spowodowac zaostrzenie chorob alergicznych, takich jak wyprysk
uczuleniowy lub alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa. Lekarz powinien wowczas zaleci¢ leczenie
miejscowe kortykosteroidami oraz lekami przeciwhistaminowymi.

Lek Qvar, podobnie jak inne steroidy podawane w inhalacji, jest wchtaniany w ptucach i dostaje si¢ do
uktadu krazenia. Lek ten oraz jego metabolity moga wywiera¢ zahamowanie czynno$ci nadnerczy.
Kliniczne badania leku Qvar w zakresie dawek 100 lub 800 mikrogramoéw na dobe wykazaty, ze
parametry czynno$ci kory nadnerczy utrzymywaty sie na $rednim poziomie. Jednakze po wziewnym
podawaniu kortykosteroidow moga wystapi¢ objawy ogoélne, zwtaszcza, gdy pacjent przyjmowat duze
dawki leku przez dlugi okres. Dziatania te wystepuja znacznie rzadziej niz po podaniu doustnym
kortykosteroidow. Mozliwe objawy ogdlne to: : zespot Cushinga, objawy ,,cushingoidalne”,
zahamowanie czynnos$ci nadnerczy, zatrzymanie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci
kosci, za¢ma i jaskra. W rzadszych przypadkach moga wystapi¢ objawy psychiczne lub zmiany
zachowania, w tym nadaktywnos$¢ psychomotoryczna, zaburzenia snu, lek, depresja i agresja
(zwlaszcza u dzieci).

Dlatego aby opanowac objawy astmy, nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke kortykosteroidu
podawanego wziewnie.



Dhugotrwate leczenie duzymi dawkami podawanego wziewnie kortykosteroidu, zwtaszcza wigkszymi
niz zalecane, moze powodowac klinicznie istotne hamowanie czynnosci nadnerczy.

Podczas stresu lub planowanych zabiegow chirurgicznych lekarz powinien rozwazy¢ dodatkowe
ostonowe podawanie ogdlnego kortykosteroidu.

Lek Qvar a inne leki

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

Niektore leki moga nasili¢ dziatanie leku Qvar i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonavir, kobicystat).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktoére wydawane sa bez recepty.

W przypadku stosowania wziewnego leku Qvar nie stwierdzono zadnych interakc;ji.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz oceni, czy pacjentka w takich przypadkach moze przyjmowac lek Qvar.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Qvar nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Qvar zawiera etanol.

3. Jak stosowac lek Qvar

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci, nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Qvar jest przeznaczony do podawania wziewnego.

UWAGA: Zalecana dawka dobowa leku Qvar jest mniejsza niz dawka dipropionianu
beklometazonu podawanego wczeSniej pacjentowi w leku zawierajacym
chlorofluoroweglowodory (CFC, tzw. freony). Lekarz powinien dostosowa¢é jga do

indywidualnych potrzeb pacjenta.

Doro$li (dawka poczatkowa i podtrzymujaca)

Qvar 50 mikrograméw/dawke inhalacyjna

Astma fagodna do umiarkowanej
Zazwyczaj stosuje si¢ 1 do 4 dawek (50 pg do 200 pg dipropionianu beklometazonu) dwa razy na

dobeg.

Ciezka astma
Zazwyczaj stosuje si¢ do 8 dawek (400 pg dipropionianu beklometazonu) dwa razy na dobg.

Qvar 100 mikrogramow/dawke inhalacyjna

Astma tagodna do umiarkowanej
Zazwyczaj stosuje sie 1 lub 2 dawki (100 pg do 200 pg dipropionianu beklometazonu) dwa razy na

dobg.

Ciezka astma
Zazwyczaj stosuje si¢ do 4 dawek (400 pg dipropionianu beklometazonu) dwa razy na dobe.



Maksymalna zalecana dawka dobowa dla dorostych wynosi 800 mikrogramoéw dipropionianu
beklometazonu.

W wyjatkowych przypadkach dawka dobowa moze by¢ podzielona na 3 lub 4 dawki pojedyncze.
W celu osiggnigcia odpowiedniej skuteczno$ci klinicznej lek powinien by¢ przyjmowany regularnie.

Po opanowaniu objawow astmy terapia podtrzymujgca polega¢ na stopniowym zmniejszaniu dawek az
do najmniejszej skutecznej dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Qvar jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

Nie nalezy przerywaé stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

Sposdb stosowania

Lek Qvar nalezy stosowaé wylacznie do inhalacji.

Nalezy stosowac $cisle wedlug zalecen lekarza.

Lek Qvar ma posta¢ inhalatora.

Nalezy uwazaé, aby lek nie dostal si¢ do oczu.

UWAGA: Przed pierwszym uzyciem leku Qvar oraz gdy nie uzywano go dluzej niz 2 tygodnie

nalezy sprawdzi¢, czy inhalator dziala prawidlowo. W tym celu nalezy zdja¢ wieczko ochronne z
ustnika i uwolni¢ w powietrze 2 dawki leku, naciskajac dwukrotnie przycisk uwalniania dawki.

Instrukcja stosowania inhalatora Qvar:

1. Zdja¢ wieczko ochronne z ustnika (Rys. 1).

2. Wykona¢ gleboki wydech, a nastgpnie niezwlocznie wlozy¢ ustnik inhalatora do ust i objaé go
wargami.

3. Po rozpoczeciu wdechu przez usta nacisna¢ inhalator w celu uwolnienia jednej dawki leku, a
nastepnie kontynuowac powolny i gleboki wdech (Rys. 3).



4, Nalezy wstrzyma¢ oddech na tak dtugo, jak to mozliwe (ok. 10 sekund), a nastgpnie wykonaé
powolny wydech. Dalej mozna juz oddycha¢ normalnie.

Jesli lekarz zalecit wigcej niz jedng dawke leku, nalezy powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach 2 do
4. Po uzyciu nalezy nalozy¢ wieczko ochronne na ustnik.

Inhalacja leku przed positkiem oraz plukanie jamy ustnej po przyjeciu leku moga zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia chrypki lub kandydozy (drozdzakowego zapalenia jamy ustnej).

Sposdb postepowania w przypadku czyszczenia inhalatora:

Ustnik wystarczy czys$ci¢ raz w tygodniu suchg $ciereczka. Podczas czyszczenia nie nalezy wktadac¢
$ciereczki ani innych przedmiotow do wnetrza inhalatora, gdyz moze to spowodowac jego
uszkodzenie. Inhalatora nie nalezy rozktada¢ na czesci ani czy$ci¢ pod strumieniem wody.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Qvar
Wazne jest, aby pacjent przestrzegat zalecen dotyczacych dawkowania, wydanych przez lekarza
prowadzacego. Nie nalezy zwigksza¢ ani zmniejsza¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza lub
udac si¢ do najblizszego szpitala.

Jest mato prawdopodobne, aby wystapito ostre przedawkowanie.

Po zastosowaniu wigkszej dawki leku niz zalecana moze wystapi¢ utrzymujace si¢ przez krotki czas
zahamowanie osi podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej. Sytuacja taka nie wymaga specjalnego
postepowania. Leczenie lekiem Qvar moze by¢ kontynuowane w zalecanych dawkach, aby opanowacé
objawy astmy; czynnos$¢ osi podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej powraca do normy po
jednym lub dwoch dniach.

Wigksze niz zalecane dawki leku (dipropionianu beklometazonu) przyjmowane przez dtugi okres
mogg spowodowac dziatania niepozadane. W takim przypadku pacjent powinien niezwtocznie
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Qvar

W przypadku, gdy pacjent zapomni przyja¢ dawke leku o okreslonej porze, nalezy ja zazy¢ jak tylko
sobie o tym przypomni i kontynuowaé przyjmowanie leku zgodnie z wcze$niejszym schematem.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Qvar
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (uczulenie), takie jak: wysypki, zaczerwienienie, Swiad i

obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, gardla i okolic oczu (obrz¢k naczynioruchowy). W przypadku
wystapienia ktéregokolwiek z tych objawdéw, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Skala czestos$ci wystepowania dziatan niepozadanych:

. Bardzo czesto — czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

. Czgsto — czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

. Niezbyt czgsto — czesciej niz u 1 na 1000 pacjentéw, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

. Rzadko — cze$ciej niz u 1 na 10000 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 1000

. Bardzo rzadko — rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentow, wiacznie z pojedynczymi doniesieniami
. Czegstos$¢ nieznana — czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Bardzo czesto
Zakazenie grzybami Candida czeéci ustnej gardta.

Wystepowanie tego zakazenia jest czgstsze w przypadku stosowania dawek wiekszych niz 400 pg
dipropionianu beklometazonu na dobg. Wystapienie tego powiktania jest bardziej prawdopodobne u
pacjentéw ze zwigkszonym stezeniem precypityn (rodzaj przeciwcial wystepujacych w surowicy krwi)
Candida we krwi wskazujacym na wcze$niejsze zakazenie. Pacjentom tym zaleca si¢ plukanie jamy
ustnej woda po uzyciu inhalatora. Miejscowe zakazenie grzybami Candida mozna leczy¢
miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi nie przerywajac leczenia produktem leczniczym Qvar.

Czesto
Chrypka, podraznienie gardta.

Plukanie jamy ustnej i gardta woda po przyjeciu leku moze by¢ pomocne w celu usunigcia jego
osadzonych resztek.

Rzadko
Reakcje nadwrazliwos$ci, w tym wysypka, pokrzywka, §wiad i rumien oraz obrzgk ust i twarzy.

Bardzo rzadko
Obrzek naczynioruchowy, zahamowanie czynno$ci nadnerczy, zmniejszenie gestosci mineralnej
kosci, zaéma, jaskra, paradoksalny skurcz oskrzeli, blednigcie skory.

Czestos¢ nieznana:
Zaburzenia snu, depresja lub uczucie zaniepokojenia, niepokoj, nerwowos$¢, nadmierna ruchliwosé lub

drazliwosc¢. Te objawy wystepuja czesdciej u dzieci. Nieostre widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Qvar

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed zamrozeniem, nagrzaniem i
bezposrednim dzialaniem $wiatla stonecznego.

Aerozol! Pojemnik pod ci$nieniem. Nie nalezy go przebijac lub spala¢, nawet jezeli wydaje si¢ pusty.
Chroni¢ oczy.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznos$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Qvar

. Substancja czynna leku jest dipropionian beklometazonu. Jedna dawka (wziew) leku Qvar
zawiera odpowiednio 50 lub 100 mikrograméw dipropionianu beklometazonu.

. Pozostate sktadniki to: norfluran (propelent), etanol.
Jak wyglada lek Qvar i co zawiera opakowanie

Pojemnik leku Qvar zawiera 100 lub 200 dawek i znajduje si¢ w tekturowym pudetku.
Lek Qvar jest aerozolem inhalacyjnym do podawania wziewnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwérca

3M Health Care Limited

1 Morley Street, Loughborough,
Leicestershire, LE11 1EP,
Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



