Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flutiform, (50 mikrogramow + 5 mikrogramdéw)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Flutiform, (125 mikrogramow + 5 mikrograméw)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Flutiform, (250 mikrograméw + 10 mikrograméw)/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina

Fluticasoni propionas + Formoteroli fumaras dihydricus

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Flutiform i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flutiform
Jak stosowac¢ lek Flutiform

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Flutiform

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o0k wh e

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

Uwaga:
Flutiform, areozol inhalacyjny, zawiesina jest nazwa leku, ale w dalszej czgsci ulotki nazwa zostata
skrécona do Flutiform inhalator. Czasami moze to dotyczy¢ konkretnej mocy leku.

Flutiform jest inhalatorem (zawiesing w aerozolu inhalacyjnym), kt6ry zawiera dwie substancje
czynne:
o flutykazonu propionian, ktory nalezy do grupy lekow zwanych kortykosteroidami.
Kortykosteroidy pomagajg w zmniejszeniu obrzgku i stanu zapalnego w ptucach.
o formoterolu fumaran dwuwodny, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych dtugo dziatajacymi
betaz-agonistami. Dtugo dziatajacy betas-agonisci rozszerzajac oskrzela pomagaja utrzymac
drozne drogi oddechowe w ptucach, co utatwia pacjentowi oddychanie.

W potaczeniu, obie substancje czynne utatwiajg oddychanie. Lek nalezy stosowaé codziennie,
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Lek ten pomaga zapobiega¢ trudnosciom w oddychaniu, takim jak napady astmy oraz pomaga
zapobiega¢ wystapieniu dusznosci oraz $wiszczacego oddechu. Jednakze, lek nie dziata podczas
napadu astmy, tzn. gdy pacjent ma duszno$¢ lub $wiszczacy oddech. W tej sytuacji pacjent powinien
zastosowac szybko dziatajacy lek dorazny, taki jak salbutamol.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flutiform

Kiedy nie stosowa¢ leku Flutiform:
o jesli pacjent ma uczulenie na flutykazonu propionian, formoterolu fumaran lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania inhalatora, nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli u

pacjenta wystepuje:

e  gruzlica ptuc, obecCnie lub w przeszio$ci. Objawy obejmujg utrzymujacy sie kaszel, czesto
Z odkrztuszaniem plwociny podbarwionej krwig, goraczke, zmeczenie, utrate apetytu,
zmniejszenie masy ciata i hocne poty;

e zakazenia w obrgbie pluc i klatki piersiowej;

e  problemy z sercem, takie jak zaburzenia doptywu krwi do serca lub zwezenie jednej z zastawek

(zastawki aorty), niewydolno$¢ serca, ktore mogg spowodowac sptycenie oddechu lub obrzek

wokot kostek, stan, w ktorym migsien sercowy jest powiekszony (kardiomiopatia przerostowa ze

zwezeniem drogi odptywu z lewej komory), lub zaburzenia rytmu serca lub je$li u pacjenta
stwierdzono nieprawidtowg prace serca (wydhuzony odstep QTc);

nieprawidtowe rozszerzenie $ciany naczynia krwiono$nego (tetniak);

cukrzyca;

wysokie cis$nienie tetnicze krwi;

nadczynnos¢ tarczycy, co moze powodowaé zwiekszone taknienie, zmniejszenie masy ciata lub

nadmierne pocenie;

e  male stezenie potasu we krwi (hipokaliemia), co moze powodowaé ostabienie mig$ni, skurcze
lub nieprawidlowy rytm serca;

e  zmniejszona czynnos$¢ nadnerczy (jesli gruczot nadnerczowy nie funkcjonuje prawidtowo, moga
wystepowac objawy, takie jak bole glowy, ostabienie, uczucie zmeczenia, béle brzucha,
zmniejszenie apetytu, zmniejszenie masy ciata, zawroty gtowy, bardzo niskie ci$nienie krwi,
biegunka, nudnosci lub wymioty, drgawki) lub guz nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy);

e  zaburzenia czynno$ci watroby.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o planowanym zabiegu operacyjnym lub odczuwaniu silnego stresu,
gdyz konieczne moze by¢ podanie dodatkowego leku kortykosteroidowego w celu kontrolowania
objawdw astmy.

Flutiform a inne leki

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

W przypadku stosowania inhalatora z innymi lekami, dziatanie tego inhalatora lub innych lekoéw moze
ulec zmianie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu:

. lekow zwanych beta-adrenolitykami (takich jak atenolol, stosowany w leczeniu zwigkszonego
ci$nienia krwi, sotalol, stosowany w leczeniu nieregularnego rytmu serca, metoprolol,
stosowany w leczeniu szybkiego rytmu serca lub tymolol w postaci kropli do oczu, stosowany
w leczeniu jaskry);

. niektorych innych lekow stosowanych w leczeniu astmy lub zaburzen oddychania (takich jak
teofilina lub aminofilina);
. lekéw zawierajacych adrenaling lub podobne substancje (w tym inni beta-agonisci, np.

salbutamol lub beta-antagonisci, w tym atenolol, metoprolol, propranolol, tymolol). Podczas
stosowania inhalatora, nie nalezy przyjmowa¢ dodatkowych dtugo dziatajacych beta,-
agonistow. Jesli objawy astmy ulegajg pogorszeniu w okresie miedzy przyjeciem dawek leku
Flutiform, nalezy stosowa¢ krétko dziatajacy inhalator tagodzacy objawy, przeznaczony do
stosowania ,,doraznego”;

o lekdw stosowanych w lecznieu reakcji alergicznych (leki przeciwhistaminowe);

o lekdéw stosowanych w leczeniu zwigkszonego cisnienia krwi lub nagromadzenia pltynow
dziatajacych poprzez zwiekszenie wytwarzania moczu (leki moczopedne);

o lekdéw stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca (takich jak digoksyna);

o lekow stosowanych w leczeniu nieprawidtowego rytmu serca (jak chinidyna, dizopyramid,
prokainamid);



o lekdw stosowanych w leczeniu objawow depresji lub zaburzen psychicznych, takich jak
inhibitory monoaminooksydazy (np. fenelzyna i izokarboksazyd), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (np. amitryptylina i imipramina) lub innych lekdw z tej grupy stosowanych
w ciggu ostatnich dwoch tygodni;

o lekdw stosowanych w leczeniu chordb i zaburzen psychicznych (pochodne fenotiazyny lub leki
przeciwpsychotyczne);

o innych lekow zawierajacych kortykosteroidy;

o lekdw przeciwgrzybiczych (jak ketokonazol lub itrakonazol);

lekdw stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym zakazenia wirusem HIV (np.

rytonawir, atazanawir, indynawir, nelfinawir lub sakwinawir);

antybiotykow (np. klarytromycyna, telitromycyna lub furazolidon);

leku stosowanego w chorobie Parkinsona (lewodopa);

leku stosowanego w leczeniu niedoczynnosci tarczycy (lewotyroksyna);

leku stosowanego w leczeniu choroby Hodgkina (prokarbazyna);

leku stosowanego w celu wywotania porodu (oksytocyna).

Przed planowanym zabiegiem operacyjnym z zastosowaniem znieczulenia ogolnego nalezy
poinformowac¢ lekarza w szpitalu o stosowaniu inhalatora.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek ten wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwanie
maszyn.

Flutiform zawiera etanol (alkohol) i sodu kromoglikan

Ten lek zawiera bardzo mate ilo$ci etanolu (alkoholu), mniej niz 1,00 mg na dawke. Lek zawiera
rowniez bardzo matg ilos¢ sodu kromoglikanu, jednak pacjenci przyjmujacy aktualnie kromoglikan
(stosowany w leczeniu astmy, alergicznego niezytu nosa i alergicznego zapalenia spojowek) powinni
przyjmowac go nadal, zgodnie z ustalonym wczesniej schematem dawkowania.

3. Jak stosowaé lek Flutiform

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

W celu uzyskania najwigkszych korzysci ze stosowania inhalatora, pacjent powinien stosowac
inhalator regularnie, np. dwie dawki inhalacyjne rano i dwie dawki inhalacyjne wieczorem kazdego
dnia, o ile lekarz nie zaleci inaczej, lub nie poinformuje pacjenta o zaprzestaniu stosowania.

Nie stosowa¢ wickszej dawki niz zalecona. Lekarz moze przepisa¢ inhalator w innym wskazaniu niz
astma lub w innej dawce niz zwykle stosowana i jak opisano w tej ulotce. Pacjent powinien zawsze
stosowac inhalator zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwos$ci, dotyczacych wielkosci dawki
lub czestosci stosowania nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych oraz u mlodziezy w wieku powyzej 12 lat

ZwykKle zalecana dawka leku to dwie dawki inhalacyjne rano i dwie dawki inhalacyjne wieczorem.
Lekarz przepisze dawke wymagang do leczenia astmy. Inhalatora o najwiekszej mocy: Flutiformu
250 mikrogramoéw + 10 mikrogramow nie nalezy stosowa¢ u mlodziezy.

Flutiformu nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Instrukcja uzycia



Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku i postepowaé zgodnie z opisem
sposobu uzycia i zgodnie z ponizszymi rysunkami. Lekarz lub farmaceuta zaprezentuje prawidlowy
sposob uzycia inhalatora. Lek znajduje si¢ w pojemniku z aerozolem (patrz Rysunek 1),
umieszczonym wewnatrz plastikowego dozownika (zwanego rowniez inhalatorem). Inhalator
wyposazony jest rowniez w licznik dawek, dzieki ktoremu mozliwe jest stwierdzenie ile dawek
(inhalacji) pozostato do uzycia.

Licznik ten réwniez zmienia swoj kolor w zaleznosci od liczby pozostatych do wykorzystania dawek
leku. Poczatkowo licznik jest barwy zielonej. Jezeli pozostato mniej niz 50 dawek (wziewow) zmienia
kolor na z6tty, a gdy pozostato mniej niz 30 dawek (wziewdw) licznikw zmienia kolor na czerwony.
Jezeli licznik wskazuje liczbe bliska zeru, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu wymiany
inhalatora. Nie nalezy uzywa¢ inhalatora, je$li licznik wskazuje zero.

——— Pojemnik
7 aernz7olem

Dozownik

Licznik
dawek

Ustnik

Ostona
ustnika

Rysunek 1

Przed pierwszym uzyciem inhalatora, lub jesli nie byl on stosowany przez okres dluzszy niz 3
dni, lub inhalator byl narazony na zamarznigcie

Jesli inhalator jest nowy lub nie byt uzywany przez ponad 3 dni, nalezy go ,,przygotowac”, aby
upewnic¢ sig¢, ze dziata on prawidtowo i wskazuje wtasciwa dawke leku.

Jesli inhalator byt narazony na zamarznigcie, nalezy pozostawi¢ inhalator w temperaturze pokojowe;j
przez 30 minut, w celu ogrzania, nastgpnie ,,przygotowac¢” inhalator jak przed pierwszym uzyciem,
aby upewni¢ si¢, ze dziata on prawidtowo i podaje wtasciwg dawke leku.

Przygotowanie inhalatora

o Zdja¢ ostong ustnika i dobrze wstrzasna¢ inhalatorem.

o Uwolni¢ dawke inhalacyjng z dala od twarzy, naciskajgc na pojemnik z aerozolem. Czynno$¢
nalezy wykona¢ 4-krotnie.

Energicznie wstrzasna¢ inhalatorem bezposrednio przed kazdym uzyciem.

Uzywanie inhalatora

Jesli podczas stosowania leku Flutiform, pacjent odczuwa duszno$é lub ma §wiszczacy oddech,
powinien kontynuowac stosowanie leku Flutiform i jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem,
poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowego leczenia. Kiedy zostanie osiagnigta
wilasciwa kontrola objawow astmy, lekarz moze rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku
Flutiform.

Nalezy powoli wykona¢ kroki opisane w punktach 2 do 5.



Rvsunek 2

Zdjac ostong z ustnika (patrz Rysunek 2) i upewnic¢ sig, ze inhalator jest czysty i pozbawiony
kurzu.

Wstrzasnaé inhalatorem bezposrednio przed uwolnieniem kazdej dawki inhalacyjnej, aby
upewnic¢ sig, ze zawartos$¢ inhalatora jest rbwnomiernie wymieszana.

Usigé¢ w pozycji wyprostowanej lub stang¢. Wykona¢ wydech w sposéb wygodny oraz mozliwie
powoli i gleboko.

Rysunek 3

Trzymac¢ inhalator pionowo (jak pokazano na Rysunku 3) i wtozy¢ ustnik do ust obejmujac go
wargami. Trzymac¢ pojemnik prosto za pomoca kciuka(6w) umieszczonego(ych) na podstawie
ustnika i palca(o6w) wskazujacego(ych) na gornej czgsci inhalatora. Nie gryz¢ ustnika.

Wykona¢ powolny i gleboki wdech przez usta, naciskajac jednoczesnie pojemnik z aerozolem w
celu uwolnienia jednej dawki inhalacyjnej. Oddycha¢ rownomierne i gtgboko (najlepiej na okoto
4-5 sekund)

Rysunek 4

Wstrzymujac oddech, nalezy wyja¢ inhalator z ust. Wstrzymac¢ oddech tyle czasu, ile jest to
mozliwe. Nie nalezy wydycha¢ powietrza do inhalatora.7.



7. W przypadku uwolnienia drugiej dawki (wziewu) nalezy trzymac¢ inhalator w pozycji pionowej i
nastgpnie powtorzy¢ kroki od 2 do 6.

8. Zalozy¢ ostone na ustnik.

Pacjent moze ¢wiczy¢ uzywanie inhalatora przed lustrem. Jesli podczas stosowania w gornej czesci
inhalatora lub wokot ust pacjenta widoczna jest “mgietka”, lek méogt zosta¢ podany w nieprawidtowy
sposob. Nalezy przyja¢ kolejng dawke leku, powtarzajgc kroki opisane powyzej, poczagwszy od
punktu 2.

Po uzyciu inhalatora nalezy zawsze przeptukaé jame ustng wodg lub umy¢ z¢by, w celu usunigcia
pozostatosci leku. Moze to zapobiec zapaleniu jamy ustnej i gardta oraz chrypce.

W przypadku ostabienia mi¢sni dtoni, fatwiejsze moze si¢ okazaé trzymanie inhalatora obiema r¢kami
oraz umieszczenie obu palcéw wskazujacych na pojemniku z aerozolem i obu kciukow na podstawie
urzadzenia.

W przypadku trudnosci z uzywaniem inhalatora, lekarz moze da¢ pacjentowi urzadzenie nazywane
komora inhalacyjna AeroChamber Plus, aby pomoc w prawidlowym podawaniu leku do ptuc. Lekarz
lub farmaceuta udziela instrukcji jak uzywa¢ komory inhalacyjnej AeroChamber Plus, razem z
inhalatorem. Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje dotyczace stosowania, postepowania i
czyszczenia, dotgczone do AeroChamber Plus.

Czyszczenie inhalatora

Wazne jest, aby pacjent postgpowal zgodnie z niniejszymi instrukcjami i czyscit inhalator raz w

tygodniu. W celu oczyszczenia inhalatora, nalezy:

. Zdja¢ ostone z ustnika.

o Nie nalezy wyjmowac¢ pojemnika z aerozolem z inhalatora.

. Przetrze¢ ustnik oraz dozownik, wewnatrz i na zewnatrz, czysta i suchg $ciereczkg lub
chusteczka higieniczna.

. Zatozy¢ ostone na ustnik.

. Nie zanurza¢ metalowego pojemnika w wodzie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flutiform
Wazne jest, aby pacjent przyjmowat lek zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy zwigkszaé ani
zmniejszaé¢ dawki bez porozumienia z lekarzem.

W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, w celu uzyskania porady. U pacjenta moga wystapi¢ nastgpujace objawy: silny bol w
klatce piersiowej (dtawica piersiowa), zwigkszone lub zmniejszone ci$nienie krwi, bole glowy,
skurcze migéni, zaburzenia snu, nerwowos$¢, sucho$¢ w jamie ustnej, zmniejszenie apetytu, napady
padaczkowe, drgawki. Moze wystapi¢ uczucie roztrzgsienia, zawroty gtowy, omdlenie, uczucie
zmeczenia, nudnosci lub ogdlne zte samopoczucie. Pacjent moze réwniez zauwazy¢ zmiany czestosci
rytmu serca oraz moze zmniejszy¢ si¢ stezenie potasu we Krwi lub zwigkszy¢ stezenie cukru we Krwi.
U pacjenta moga takze wystapi¢ objawy, takie jak bole brzucha, nudno$ci, zmniejszenie masy ciala,
zaburzenia $wiadomosci (uczucie sennos$ci lub dezorientacji) lub zmniejszenie st¢zenia cukru we
krwi.

W przypadku przyjmowania przez dtugi okres, dawki wigkszej niz zalecana, nalezy poradzié si¢
lekarza lub farmaceuty, poniewaz duze dawki leku moga zmniejszy¢ ilo§¢ hormondéw steroidowych,
wytwarzanych przez nadnercza (patrz punkt 4).

Pominig¢cie zastosowania leku Flutiform



W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku, nalezy jg przyjac¢ najszybciej jak to mozliwe. Jesli
jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nie nalezy stosowaé
dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Flutiform

Wazne jest, aby stosowac inhalator kazdego dnia, zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet jesli pacjent
czuje si¢ dobrze, poniewaz lek pomaga kontrolowa¢ objawy astmy. Jesli pacjent chce przerwac
stosowanie inhalatora nalezy najpierw porozmawiac z lekarzem. Lekarz udzieli informacji, w jaki
sposob nalezy to zrobi¢. Zazwyczaj nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke, aby nie wywota¢ napadu
astmy.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lekarz przepisze najmniejsza dawke konieczng do uzyskania kontroli objawow astmy, ktéra moze
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.

Wszystkie leki moga wywolywacé reakcje alergiczne, chociaz cigzkie reakcje zgtaszano rzadko.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia naglego obrzeku powiek,
twarzy, gardla, jezyka, lub warg, wysypki lub §wiadu, zwlaszcza obejmujacych cate ciato lub nagtych
zmian oddychania np. nasilenia §wiszczacego lub sptyconego oddechu.

Jak w przypadku stosowania innych inhalatorow, bezposrednio po uzyciu inhalatora moze nastgpi¢
pogorszenie czynno$ci oddechowej. U pacjenta moze wystapi¢ nasilenie §wiszczacego lub sptyconego
oddechu. W takiej sytuacji nalezy przerwa¢ stosowanie inhalatora Flutiform i zastosowac¢ szybko
dziatajacy wziewny lek ,,dorazny”. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz
prowadzacy dokona oceny stanu pacjenta i moze wdrozy¢ inny Sposob leczenia. Pacjent powinien
zawsze nosi¢ przy sobie wziewny lek ,,dorazny”.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ umniej niz 1 na 100 osob)
nasilenie objawow astmy;

bole gtowy;

drzenie;

nieregularny rytm lub kotatanie serca,;

zawroty glowy;

zaburzenia snu;

zmiany glosu, chrypka;

suchosci w ustach, bl lub podraznienie gardta;

wysypka.

Rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob)

° zwigkszenie stezenia cukru we krwi. W przypadku pacjentdw z cukrzyca konieczne moze by¢
czestsze sprawdzanie stezenia cukru we krwi i dostosowanie dotychczasowego leczenia
cukrzycy. Pacjent powinien zostawaé pod opieka lekarza;

plesniawki lub inne zakazenie grzybicze w obrgbie jamy ustnej i gardia;

zapalenie zatok;

szybkie bicie serca;

bole w klatce piersiowej zwigzany z chorobg serca;

skurcze migsni;

kaszel i ptytki oddech;

biegunka;

niestrawnosc;

zmiany smaku;



uczucie zawrotow gtowy lub ,,wirowania”;
nietypowe sny;

pobudzenie;

swedzenie skory

zwigkszone ci$nienie krwi;

uczucie nietypowego ostabienia;

obrzek rak, kostek lub stop.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. Zaburzenia snu, depresja lub uczucie leku, agresja, lek, niepokdj, nerwowos¢, nadmierne
pobudzenie lub rozdraznienie. Wystgpienie tych dziatan jest najbardziej prawdopodobne u
dzieci.

Ponizsze dziatania niepozadane sa zwigzane ze stosowaniem formoterolu fumaranu, ale nie zgtaszano
ich w badaniach klinicznych z uzyciem tego inhalatora:

. zmniejszone stezenie potasu we krwi, co moze powodowaé ostabienie migsni, skurcze lub
nieprawidlowy rytm serca;
. nieprawidlowa praca serca, prawdopodobnie prowadzaca do wystgpienia nieprawidtowego

rytmu serca (wydhluzenie odstepu QTc);
. zwiekszone stezenie kwasu mlekowego we krwi;
° nudnosci;
o bole migsni.

Kortykosteroidy wziewne moga wptywaé na prawidlowe wytwarzanie hormonow steroidowych w
organizmie, zwlaszcza w przypadku przyjmowania duzych dawek leku przez dtugi czas. Dziatania
obejmuja:

zmiany gesto$ci mineralnej kosci (kosci stajg si¢ ciensze);

za¢me (zmgtnienie soczewki oka);

jaskre (zwigkszone ci$nienie w oku);

powstawanie siniakow i $cienczenie skory;

zwigkszona podatno$¢ na zakazenia;

spowolnienie tempa wzrostu dzieci i mtodziezy;

zaokraglenie twarzy (twarz - ksiezyc w petni);

wplyw na nadnercza (maty gruczot potozony w poblizu nerki), co oznacza, ze u pacjenta mogg
wystgpi¢ objawy, takie jak ostabienie, uczucie zmeczenia, trudnosci W pokonywaniu stresu,
bole brzucha, zmniejszenie apetytu, zmniejszenie masy ciata, bole glowy, zawroty glowy,
znacznie zmniejszone ci$nienie krwi, biegunka, nudnosci lub drgawki.

W przypadku przyjmowania kortykosteroidéw wziewnych, prawdopodobienstwo wystgpienia tych
dziatan jest duzo mniejsze niz w przypadku przyjmowania tabletek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac lek Flutiform
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ inhalatora po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie, foliowej
saszetce i pudetku po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca. EXP: 08-2020
oznacza, ze pacjent nie powinien stosowac inhalatora po uptywie ostatniego dnia miesiaca, tj. sierpnia
2020 roku.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Jesli inhalator byt narazony na zamarznigcie, nalezy pozostawi¢ inhalator w temperaturze pokojowej
przez 30 minut, w celu ogrzania, nastepnie ,,przygotowac” inhalator jak przed pierwszym uzyciem
(patrz punkt 3). Nie nalezy uzywac inhalatora, jesli uptyngty 3 miesigce od wyjecia z foliowej
saszetki, lub jesli licznik dawek wskazuje ,,0”.

Nie wystawia¢ na dziatanie temperatur powyzej 50 °C. Pojemnik z aerozolem zawiera ciecz pod
ci$nieniem, dlatego nie nalezy go przebija¢, uszkadzaé¢ ani wrzuca¢ do ognia, nawet gdy wydaje si¢
pusty.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Flutiform

Substancjami czynnymi leku sg flutykonazonu propionian oraz formoterolu fumaran dwuwodny.
Inhalator wystepuje w trzech réznych mocach.

(50 mikrograméw+ 5 mikrogramoéw)/dawke inhalacyjng, aerozol inhalacyjny, zawiesina —dane
dotyczgce wylqcznie tego polgczenia dawek

Kazda dawka inhalacyjna zawiera 50 mikrograméw flutykazonu propionianu oraz 5 mikrogramow
formoterolu fumaranu dwuwodnego

(125 mikrogramow+ 5 mikrogramow)/dawke inhalacyjng, aerozol inhalacyjny, zawiesina —dane
dotyczgce wylqcznie tego polgczenia dawek

Kazda dawka inhalacyjna zawiera 125 mikrogramow flutykonazonu propionianu i 5 mikrograméw
formoterolu fumaranu dwuwodnego

(250 mikrogramow+ 10 mikrograméw)/dawke inhalacyjng, aerozol inhalacyjny, zawiesina —dane
dotyczgce wylqcznie tego polgczenia dawek

Kazda dawka inhalacyjna zawiera 250 mikrogramow flutykonazonu propionianu i 10 mikrogramow
formoterolu fumaranu dwuwodnego

Pozostate sktadniki leku to:

o sodu kromoglikan
o etanol bezwodny
o hydrofluoroalkan HFA 227

Jak wyglada lek Flutiform i co zawiera opakowanie



Inhalatory sa niewielkimi pojemnikami pod ci$nieniem, zawierajacymi biata do biatawej zawiesing z
zaworem dozujacym. Pojemniki sg umieszczone w plastikowych biato-szarych dozownikach z jasnoszara
ostonkg ustnika. Kazdy inhalator zawiera 120 pojedynczych dawek (tzw. ,,wziewow”). W opakowaniu jest
jeden inhalator.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30

2950 Vedbak

Dania

Wytworca

Bard Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road, Cambridge

CB4 0GW Wielka Brytania

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Flutiform:
Austria
Belgia
Bulgaria
Cypr
Czechy
Dania
Finlandia
Francja
Holandia
Irlandia
Islandia
Luxemburg
Niemcy
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Szwecja
Wielka Brytania

Flutiformo:
Wiochy

Dane przedstawiciela na terytorium Polski: Mundipharma Polska Sp. z 0.0., tel. +48 22 866 87 12.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.05.2017
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