Piibalova informace: informace pro uzivatele

Flixotide 50 Inhaler N
Flixotide 125 Inhaler N
Flixotide 250 Inhaler N

fluticasoni propionas
suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

uZivat, protoze obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sveho lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému l1ékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je piipravek Flixotide Inhaler N a k ¢emu se pouZiva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Flixotide Inhaler N pouZivat
3. Jak se pripravek Flixotide Inhaler N pouZiva

4. Mozné nezadouci U¢inky

5 Jak piipravek Flixotide Inhaler N uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Flixotide Inhaler N a k ¢emu se pouZiva

Flutikason-propionat je jednou zlatek patiicich do skupiny 1é¢iv, ktera se nazyvaji
kortikosteroidy, jednoduSe nazyvané steroidy.

Kortikosteroidy se uZivaji k 1é¢b¢ bronchialniho astmatu, protoZze maji protizanétlivy Gcinek.
Tyto latky snizuji otok a drazdéni ve sténach drobnych pradusek v plicich a tak usnadiiuji
dychani.

Kortikosteroidy pti pravidelném uzivani rovnéz puisobi preventivné proti vzniku astmatickych
zachvatu.

Flutikason-propionat se nema zaménovat s jinymi steroidnimi ptipravky, jako jsou napt.
anabolika, zneuZivana nékterymi sportovci a uZzivana jako tablety nebo injekce.

Vas 1ékai Vam vybral tento pripravek, protoze vyhovuje Vam a VaSemu stavu.

Piipravek Flixotide Inhaler N se pouZiva k 1é¢bé bronchialniho astmatu u pacientd, ktefi
potiebuji pravidelnou 1é¢bu a u dospélych pacientd s chronickou obstrukéni plicni nemoci

(CHOPN), dlouhodobym onemocnénim, které je zapfi¢inéno tim, ze drobné dychaci cesty
v plicich jsou neprtichodné.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nei zatnete pripravek Flixotide Inhaler N
pouZivat

Nepouzivejte pripravek Flixotide Inhaler N:
- JestliZe jste alergicky(&) na flutikason-propionat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Flixotide Inhaler N se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Odpovite-li na nékterou z nésledujicich otazek kladné ,,ano*, nez za¢nete ptipravek pouZivat,
obrat'te se na svého lékafe a ujistéte se, zda je pro Vas tento ptipravek vhodny.

- Jste t€hotna nebo planujete v brzké dob¢ otéhotnét?

- Kojite?

- Uz jste mél(a) nekdy reakci precitlivélosti na ptipravek Flixotide Inhaler N, flutikason-
propionat, nebo na kteroukoli slozku ptipravku?

- Meél(a) jste jiz nékdy moucnivku dutiny stni?

- Mate tuberkul6zu, nebo jste jiz nékdy byl(a) 1é¢en(a) pro tuberkuldzu (TB)?

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku, coz miZe byt pfi¢inou
katarakty (zakal o¢ni cocky) nebo glaukomu (zvyseni nitroo¢niho tlaku), obrat’te se na svého
1ékate.

Muze dojit ke zvySeni hladiny cukru (glukosy) v krvi. Jste-li diabetik, bude Vam cast&ji
odebirana krev ke sledovani hladiny cukru atento stav si mize vyzadat Gipravu dosavadni
1é¢by cukrovky.

Pokud Vase dit¢ bude dlouhodobé¢ pouzivat tento 1é¢ivy piipravek, bude 1ékat pravidelné
kontrolovat jeho télesnou vysku.

Po zahajeni 1écby inhalacnim flutikason-propionatem lékatf ukonci 1lécbu systémovymi
kortikosteroidy, pokud je uZivate, a budete vybaven(a) vystraznou prikazkou (kterou musite
mit stale pfi sob€), upozorfiujici na to, Ze ve stresovych obdobich muizete potfebovat
doplnkovou terapii systémovymi kortikosteroidy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Flixotide Inhaler N
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
véetné 1€kt vydavanych bez predpisu.

Nekteré 1éky mohou zvySovat G¢inky piipravku Flixotide Inhaler N, a pokud tyto Iéky uZivate
(v€etné nékterych 1éki na HIV, jako ritonavir, kobicistat), Vas 1ékat mize rozhodnout, Ze je
tteba Vas peclivé sledovat. Opatrnosti je tieba také pifi soucasném podavani
s protiplisnovymi 1éky (jako ketokonazol).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete
ot¢hotnét, porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek
pouZivat.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha strojii



Flixotide Inhaler N neovliviiuje Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Flixotide Inhaler N pouziva

VZdy pouZivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékate. Piibalova informace Vas
vzdy informuje, kolik pfipravku mate uZivat a jak Casto. Nepiekracujte doporuc¢enou davku.
Pokud si nejste jisty(&), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Flixotide Inhaler N vytvaii jemnou mlhu, kterou musite inhalovat do Vasich plic.

Ujistéte se, ze vite, jak spravné inhalator pouzivat. Mate-li n¢jaké problémy, nebo nerozumite
pokyntm, zeptejte se svého lékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

Ptipravek Flixotide Inhaler N je uréen pouze k inhalaci Usty.

Obvyklou davkou je:

Bronchialni astma

Dospéli a dospivajici starSi 16 let: 100 aZ 1 000 mikrograma dvakrat denné.
Déti a dospivajici od 4 do 16 let: 50 aZ 200 mikrogramti dvakrat denné.
Déti od 1 do 4 let: 100 mikrogramti dvakrat denné.

Chronicka obstruk¢ni plicni nemoc

Dospéli: 500 mikrogramti dvakrat denné uZivanych spolu s pfipravkem puasobicim
dlouhodobé bronchodilatacnim t¢inkem, jako je salmeterol.

Pro 1é¢bu chronické obstrukéni plicni nemoci jsou vhodné pouze 1é¢ivé piipravky obsahujici
250 mikrogrami 1écivé latky.

Predtim, nez pocitite pfinos 1écby, budete mozna pouzivat piipravek nékolik dni az né€kolik
mésict, je proto velmi dilezité, abyste piipravek pouZival(a) pravidelné kazdy den. Nesmite
ukoncit 1é¢bu, i kdyZ se citite Iépe, pokud Vas 1ékai sam 1é¢bu neukondi.

Nepouzivejte tento ptipravek k 1écbé nahlého zhorSeni duSnosti, nepomtize Vam. Potiebujete
jiny piipravek. PouZivate-li vice nez jeden piipravek, musite byt opatrny(a), aby nedoslo
k jejich zameéne.

Nekteti pacienti mohou mit potiZe s koordinaci nadechu se spusténim davkovaciho ventilu.
Ke zlepseni 1écby mize piispét pouziti zdravotnického prosttedku, zvlast¢ pti podavani
ptipravku malym détem. Va§ 1ékaf, zdravotni sestra nebo Iékarnik budou schopni Vam
pomoci.

Pokyny pro pouZiti

e Pted pouzitim piipravku Vas o spravném zachazeni pouc¢i Vas lékat, zdravotni sestra
nebo lékarnik, ktefi obcas posoudi, jak pFipravek pouzivate. Nebudete-li pouZivat
piipravek Flixotide Inhaler N spravné nebo piesné podle doporuceni, nemusi Vam pii
1é¢beé bronchialniho astmatu nebo CHOPN pomoci.



e Pripravek je obsazen v tlakové nddobce uloZené v plastikovém obalu s naustkem.
Jedna odmétena davka obsahuje 50, 125 nebo 250 mikrogrami flutikason-propionatu
(fluticasoni propionas). Flixotide Inhaler N neobsahuje freony, ale pomocnou latku
norfluran.

Zkouska, zda inhalator funguje

Pied prvnim pouzitim inhalatoru nebo v piipadé, ze jste inhalator nepouzival(a) tyden nebo
jesté déle opatrné, mirnym tlakem sejméte kryt ndustku, dobte inhaldtor protiepejte
a vypusténim dvou davek ovéite, Ze opravdu funguje.

Dévejte pozor, aby V&m inhalator neupadl, mohlo by dojit k samovolnému vypusténi davky.

Pouziti inhalatoru
Pred pouzitim inhalatoru je dilezité, abyste zacal(a) dychat tak pomalu, jak jen to pujde.

1. Pti pouzivani inhaldtoru muzete stat nebo vzpiimené sedét. Opatrn€, mirnym tlakem

sejméte kryt naustku.

Zkontrolujte, zda je ndustek zvenku i zevniti ¢isty a bez cizich predméti.

3. Dobte inhalator protiepejte a znovu se ujistéte, ze nedoslo k uvolnéni zadnych casti
a ze obsah inhalatoru se rovnomérné promichal.

4. Drite inhalator ve svislé poloze mezi palcem a ukazovackem tak, Ze palec je na spodni
stran¢ pod naustkem.

5. Co nejhloubgji vydechnéte, ale jen tak, aby to pro Vas bylo pfijemné. Vlozte naustek
do Ust mezi zuby a obemknéte jej rty, ale neskousnéte.

no

6. Zacnéte se pomalu a plynule nadechovat Usty atésné poté, co zacnete s nadechem,
stlac¢te horni cast inhalatoru (dno tlakové nadobky) smérem doli, aby se uvolnila
odméfena davka aerosolu. Davku aerosolu uvolnénou z inhalatoru, plynule vdechnéte
co nejhloubéji do plic.



7. Zadrzte dech, vyjméte inhalator z Ust a zvednéte prst, kterym jste piedtim stlacoval(a)
horni ¢ast inhaldtoru. Dech nechte zadrzeny nékolik sekund, nebo tak dlouho, dokud
Vam to nezacne byt nepiijemné.

8. Mate-li vdechnout druhou davku, podrzte inhalator ve svislé poloze naustkem dolt
a dnem tlakové naddobky nahoru, a vyckejte asi ptil minuty, pak zopakujte kroky 3 aZ 7.

9. Vyplachnéte si Usta vodou a pak ji vyplivnéte, miiZete tak piedejit piipadnému vyskytu
moucnivky nebo chrapotu.

10. Po podani davky ihned nasad’te zpét kryt ndustku, aby nevnikl dovniti prach. Naustek
,,zaklapnéte“ do spravné polohy. Pokud nedoslo k ,,zaklapnuti®, otoéte krytem naustku
na druhou stranu a opakujte krok. Nepouzivejte pfili§ velkou silu.

DiileZité upozornéni

Nespéchejte s kroky 5, 6 a 7. Je dulezité, abyste t&€sné pfed uvedenim inhalatoru do chodu
zacCal(a) co nejpomaleji vdechovat. Na zac¢atku si tuto ¢innost parkrat nacviéte pred zrcadlem.
Pozorujete-li “mlZeni” vychazejici z horni ¢asti inhalatoru nebo kolem ust, za¢néte znovu od
bodu 2.

Pokud Vam lékat doporuéil jiny postup, peclivé ho dodrzujte. Mate-li néjaké potize, porad’te
se se svym lékarem.

Cisteéni inhalatoru

Nejméneé jednou tydné byste m¢l(a) sviij inhalator vy¢istit.

1. Sejméte kryt naustku.

2. Nikdy nevyjimejte kovovou naddobku z umélohmotného plasté.

3. Naustek otfete zevniti i zvenku suchym ¢istym hadiikem nebo kapesnikem. Stejné tak
otfete um&lohmotny plast’ inhalatoru.

4. Nasad'te zpét kryt naustku.



KOVOVOU TLAKOVOU NADOBKU NEDAVEJTE DO VODY.

Malé déti inhaluji pod dohledem dospélé osoby. Je nutné, abyste dité povzbuzovali pfi
vydechu a pfipravé inhalatoru k nadechu. Star$i déti nebo oslabené osoby by mély inhalator
drzet obéma rukama. Inhalator uchopte pod naustkem mezi dva prsty a palec poloZte na dno
nadobky.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Flixotide Inhaler N, neZ jste mél(a)
PouZijete-li nahodné vétsi mnozstvi piipravku, nez je doporuceno, ihned o tom informujte
svého lékare nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Flixotide Inhaler N

Zapomenete-li si vzit davku, uzijte ji ihned, jakmile si vzpomenete. Dale pokracujte
v pivodnim sledu pouZivani. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste doplnil(a)
vynechanou davku.

Pokud se ihned po pouziti inhaleru Vade dychani nebo dudnost zhorSuji, ptestante ptipravek
okamzité pouzivat a informujte o tom svého lékate.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Flixotide Inhaler N

K dosaZeni optimalniho 1é¢ebného piinosu je nutné, abyste piipravek pouZival(a)
kazdodenné, jak je doporuceno, dokud Vam Ilékai nedoporu¢i ukoncit 1écbu. Podavani
ptipravku Flixotide Inhaler N nikdy nahle nepterusujte nebo ndhle nesniZujte svoji davku,
jelikoZ by mohlo dojit ke zhorSeni VasSich dechovych potizi a mohlo by dojit k vyvoji
ptiznaki souvisejicich s hormonalni poruchou.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie
nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako v§echny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Néekteti pacienti mohou byt alergi¢ti na tento pripravek. Objevi-li se brzy po podani pfipravku
Flixotide Inhaler N néktery z nasledujicich piiznak, PRESTANTE tento ptipravek pouZivat
a ihned o tom informujte svého l1ékafe:

- Nahla dusnost nebo svirani na hrudi.
- Otok o¢nich vicek, tvaie, rtd, jazyka nebo hrtanu.
- Hrudkovita kozni vyrazka nebo ,.kopfivka“ kdekoliv na téle.

Pokud se po pouZziti inhaleru VaSe dychani nebo dusnost zhorSuji, ihned o tom informujte
svého lékare.

Pokud se béhem nékolika dni zhor$uji dusnost a sipani navzdory pouZivani tohoto piipravku,
nebo zvySujete-li pouZivani jiného inhala¢niho piipravku, ihned otom informujte svého
Iékare.

Pneumonie (infek¢ni onemocnéni plic) u pacienti s CHOPN (¢asty neZadouci u¢inek)

Pokud se u Vas pfi pouzivani ptipravku Flixotide Inhaler N objevi nasledujici ptiznaky,
sdélte to svému lékai'i — mohou to byt ptiznaky plicni infekce:



e horecka nebo zimnice;
e zvySend tvorba hlenu, zména barvy hlenu;
e zhorSeni kaSle nebo zhorSeni dychacich obtizi.

Ostatni nezadouci ucinky jsou uvedeny nize:

Velmi ¢asté (vyskyt u vice nez 1 pacienta z 10)

e Moucnivka (nazloutly bolestivy povlak) dutiny Gstni a hrdla, rovnéz bolestivost
jazyka, hrdla a podrazdéni hrdla. Abyste predesel(ptedesla) vyskytu téchto priznaki,
vyplachnéte si usta vodou a/nebo vycistéte zuby po kazdém podani davky tohoto
ptipravku. K 1é€bé moucnivky Vam lékat mtize predepsat ptipravek proti plisnim.

Casté (vyskyt u méné nez 1 pacienta z 10).
e Chrapot.
e Pohmozdéniny.

Méné casté (vyskyt u méné nez 1 pacienta ze 100)
e Kozni reakce precitlivélosti.

Vzacné (vyskyt u méné nez 1 pacienta z 1 000)
e Kvasinkové infekce jicnu, které mohou zpusobit potize pfi polykani.

Velmi vzacné (vyskyt u méné nez 1 pacienta z 10 000)

e Otok ktize a podkozi hlavné v oblasti Ust a obliéeje.

e Zhorseni dychani nebo sipani, kter¢ se zhorSuje okamzité po pouziti ptipravku.
Dojde-li k tomuto stavu, piestarte ptipravek Flixotide Inhaler N pouZivat. Pouzijte
ptipravek s kratkodobym nastupem ucinku, ktery Vam pomtize zlepsit Vase dychani,
a ihned o tom informujte svého 1ékate.

e Zvy3eni hladiny cukru (glukosy) v krvi (hyperglykémie).
e Ptipravek Flixotide Inhaler N mtize ovlivnit normalni produkei hormonu kury
nadledvin, zvlasté uzivate-li vysoké davky ptipravku dlouhodobé. Projevi se to:
- Zpomalenim rustu u déti a dospivajicich.
- Poklesem mineralni kostni hustoty.
- Zelenym zakalem (glaukom).
- Nartstem télesné hmotnosti.
- Kulatym oblicejem (mésickovity obli¢ej, Cushingliv syndrom).
Vas 1ékat Vas bude pravidelné sledovat s ohledem na mozny vyskyt uvedenych neZadoucich
ucinkt a ujisti se, Ze uzivate nejnizsi davku ptipravku Flixotide Inhaler N, ktera udrZi Vase
astma pod kontrolou.

e Zmény chovani jako naptiklad neobvyklé zvySeni aktivity a podrazdénosti (tyto

ptiznaky lze hlavné ocekavat u déti).

Cetnost neni znima, ale rovnéz se mohou vyskytnout
e U nekterych pacientl se mize vyskytnout krvaceni z nosu.
e Rozmazané vidéni, které mtize byt zplisobeno zakalem o¢ni ¢o¢ky (katarakta) nebo
vysokym nitroocnim tlakem (glaukom).

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému
1¢kati nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které



nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na
niZze uvedenou adresu.

Statni tstav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Flixotide Inhaler N uchovavat

Uchovavejte piti teploté do 30 °C. Chrante pfed mrazem a piimym svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Kovova tlakova nadobka je pod tlakem, proto se nesmi rozebirat, propichovat, deformovat
silou ani spalovat (odhazovat do ohn¢) a to ani, kdyZ je prazdna.

Stejné jako u vétSiny lécivych piipravki v tlakovych obalech se terapeuticky efekt ptipravku
muze snizit, je-li tlakova nadobka studena.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Flixotide Inhaler N obsahuje

Flixotide 50 Inhaler N obsahuje 1é¢ivou latku Fluticasoni propionas, 50 mikrogramu v jedné
odmeétené davce.

Flixotide 125 Inhaler N obsahuje 1é¢ivou latku Fluticasoni propionas, 125 mikrogrami
V jedné odmétené davce.

Flixotide 250 Inhaler N obsahuje 1é¢ivou latku Fluticasoni propionas, 250 mikrogrami
V jedné odmétené davcee.

Pomocnou latkou pro viechny sily je norfluran.
Jak pripravek Flixotide Inhaler N vypada a co obsahuje toto baleni

Flixotide Inhaler N je bila az bélava suspenze.
Ptipravek je v hlinikové tlakové nadobce uzaviené davkovacim ventilem vlozené do
rozpraSovace, krabicka.

Velikost baleni:

Flixotide 50 Inhaler N: 120 odmétenych davek (jedna davka obsahuje 50 mikrogrami 1é¢ivé
latky).



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Flixotide 125 Inhaler N: 60 nebo 120 odméfenych davek (jedna davka obsahuje
125 mikrogrami 1éCive latky).
Flixotide 250 Inhaler N: 60nebo 120 odméfenych davek (jedna davka obsahuje
250 mikrogrami 1é¢ivé latky).

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobci

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irsko.

Vyrobci

Glaxo Wellcome S.A., Aranda de Duero, Spanélsko.
Glaxo Wellcome Production, Evreux, Francie.
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 12. 2018
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	Jestliže jste zapomněl(a) použít přípravek Flixotide Inhaler N
	Podobně jako všechny léky může mít i tento přípravek nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
	Pokud se u Vás při používání přípravku Flixotide Inhaler N objeví následující příznaky, sdělte to svému lékaři – mohou to být příznaky plicní infekce:
	 horečka nebo zimnice;
	 zvýšená tvorba hlenu, změna barvy hlenu;
	 zhoršení kašle nebo zhoršení dýchacích obtíží.
	Stejně jako u většiny léčivých přípravků v tlakových obalech se terapeutický efekt přípravku může snížit, je-li tlaková nádobka studená.
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