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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Flixotide Diskus 100 mikrogramii davkovany prasek k inhalaci
Flixotide Diskus 250 mikrogramii davkovany prasek k inhalaci
Flixotide Diskus 500 mikrogrami davkovany prasek k inhalaci

Flutikason-propionat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Flixotide Diskus a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Flixotide Diskus pouZivat
3. Jak se pripravek Flixotide Diskus pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Flixotide Diskus uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Flixotide Diskus a k ¢emu se pouziva

Flutikason-propionat je jednou z latek patficich do skupiny 1é¢iv, ktera se nazyvaji kortikosteroidy,
jednoduse nazyvané steroidy.

Kortikosteroidy se uzivaji k 1é¢be bronchidlniho astmatu, protoze maji protizanétlivy ti€inek. Tyto
latky snizuji otok a drazdéni ve sténach drobnych pridusek v plicich a tak usnadnuji dychani.

Kortikosteroidy pii pravidelném uzivani rovnéz plsobi preventivné proti vzniku astmatickych
zachvatdi.

Flutikason-propionat se nema zaménovat s jinymi steroidnimi pfipravky, jako jsou napt. anabolika,
zneuzivana nékterymi sportovci a uzivana jako tablety nebo injekce.

Vas lékat Vam vybral tento pfipravek, protoZze vyhovuje Vam a Vasemu stavu.

Pripravek Flixotide Diskus se pouziva k 1é¢b¢ bronchialniho astmatu u pacientt, kteti potiebuji
pravidelnou 1é¢bu, a u dospélych pacientti s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN),

Mrwe

neprichodné.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Flixotide Diskus pouzivat

Nepouzivejte pripravek Flixotide Diskus:
- Jestlize jste alergicky(a) na flutikason-propionat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Flixotide Diskus se porad’te se svym lékatem, 1€karnikem nebo zdravotni
sestrou.

Odpovite-li na nékterou z nasledujicich otazek kladné ,,ano*, nez zacnete piipravek pouzivat, obrat'te
se na svého l1ékafte a ujistéte se, zda je pro Vas tento piipravek vhodny.

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

- Kojite?

- Uz jste mél(a) nékdy reakei precitlivélosti na ptipravek Flixotide Diskus, flutikason-propionat,
nebo na kteroukoli slozku ptipravku?

- Uz jste nekdy mél(a) reakei piecitlivélosti na laktézu nebo mlécné bilkoviny?

- Me¢l(a) jste jiz nékdy moucnivku dutiny ustni?

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

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého lékare.

Muize dojit ke zvySeni hladiny cukru (glukosy) v krvi. Jste-li diabetik, bude Vam ¢astéji odebirana
krev ke sledovani hladiny cukru a tento stav si mize vyzadat Gpravu dosavadni 1é€by cukrovky.

Pokud Vase dité¢ bude dlouhodobé¢ pouzivat tento 1éCivy piipravek, bude lékar pravidelné kontrolovat
jeho teélesnou vysku.

Po zahajeni 1é¢by inhala¢nim flutikason-propionatem Iékat ukon¢i 1é¢bu systémovymi kortikosteroidy,
pokud je uzivate, a budete vybaven(a) vystraznou prukazkou (kterou musite mit stale pii sob¢)
upozornujici na to, Ze ve stresovych obdobich mtzete potifebovat doplitkovou terapii systémovymi
kortikosteroidy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flixotide Diskus
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), v¢etne 1€kt
vydavanych bez predpisu.

Nekteré 1éky mohou zvySovat ucinky pripravku Flixotide Diskus, a pokud tyto 1éky pouzivate (vcetné
nékterych 18kl na HIV, jako ritonavir, kobicistat), Vas 1ékai muze rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé
sledovat. Opatrnosti je tieba také pti sou¢asném podavani s protiplisiiovymi léky (jako ketokonazol).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Flixotide Diskus neovliviiuje Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Flixotide Diskus obsahuje laktozu

Pripravek Flixotide Diskus obsahuje az 12,5 mg laktozy (ve formé monohydratu) v jedné inhalaéni
déavce. Neni pravdépodobné, ze by malé mnozstvi laktozy v jedné inhalacni davce zpisobilo problémy
pacientim s nesnasenlivosti laktozy. Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se
se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat. Tento pfipravek obsahuje malé mnozstvi
mlécné bilkoviny, kterd miize zptisobit alergickou reakci.



3. Jak se pripravek Flixotide Diskus pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Piibalova informace Vas vzdy
informuje, kolik pfipravku mate pouzivat a jak Casto. Neptekracujte doporucenou davku. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Flixotide Diskus je uréen pouze k inhalaci usty.

Lécivou latku obsazenou v ptipravku Flixotide Diskus je tieba inhalovat tak, aby se dostala pfimo do
Vasich plic. Pouzivate-li ptipravek Flixotide Diskus spravné, nemusite citit na jazyku prasek nebo
jeho chut’. Piesny popis jak Diskus pouzivat najdete na jiném mist¢ této piibalové informace. Mate-li
néjaké potize nebo néCemu nerozumite, obrat’te se na svého 1ékate nebo Iékarnika.

Obvyklou déavkou je:

Bronchialni astma

Dospéli a dospivajici starsi 16 let: 100 az 1 000 mikrogramui dvakrat denné.
Déti a dospivajici od 4 do 16 let: 50 az 200 mikrogramti dvakrat denné.

Flixotide Diskus neni dostupny v nejnizsi sile 50 mikrogramu. V této sile je na trhu dostupny jiny
1é¢ivy pripravek s obsahem flutikason-propionatu, a to v 1ékové forme suspenze k inhalaci v tlakovém
obalu.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc

Dospéli: 500 mikrogramii dvakrat denné uzivanych spolu s ptipravkem ptisobicim dlouhodobé
bronchodilata¢nim ucinkem, jako je salmeterol.

Pro 1é¢bu chronické obstrukéni plicni nemoci jsou vhodné pouze 1é¢ivé pripravky obsahujici 250 nebo
500 mikrogramu 1écivé latky.

Ptedtim, nez pocitite prinos 1é¢by, budete mozna pouzivat ptipravek nékolik dni az nékolik mésict, je
proto velmi dilezité, abyste piipravek pouzival(a) pravidelné kazdy den. Nesmite ukon¢it 1é¢bu,
i kdyz se citite 1épe, pokud Vas 1ékat sam 1é¢bu neukonci.

Nepouzivejte tento piipravek k 1é¢be nahlého zhorSeni dusnosti, nepomtize Vam. Potiebujete jiny
pripravek. Pouzivate-li vice nez jeden piipravek, musite byt opatrny(a), aby nedoslo k jejich zameéné.

Pokyny pro pouziti

e Pfed pouzitim piipravku Vas o spravném zachazeni pouci Vas Iékat, zdravotni sestra nebo
1ékarnik, ktefi obCas posoudi, jak ptipravek pouzivate. Nebudete-li pouzivat pfipravek
Flixotide Diskus spravné nebo presné podle doporuceni, nemusi Vam pfi 1écbe bronchidlniho
astmatu nebo CHOPN pomoci.

e Diskus je inhala¢ni pomticka z umélé hmoty zabalena v ochranné hlinikové folii. Folie
poskytuje ochranu proti vlhkosti a musite ji otevfit, pokud jste ptfipraven(a) k prvnimu podani
davky. Jednou oteviena ochrannd hlinikova folie se ma pak odstranit. Diskus se sklada
z blistrd obsahujicich 1é¢ivou latku flutikason-propionat a laktézu, jako ,,nosic*, v praskové
formé.

e Na vrchni ¢asti ma Diskus pocitadlo davek, které ukazuje, kolik davek jesté zbyva. Pocita
smérem dolti k &islu 0. Cislice 5 az 0 jsou Eervené, abyste byl(a) upozornén(a) na to, Ze zbyva



uz jen maly pocet davek. Ukaze-li pocitadlo davek ¢islo 0, znamena to, Ze je Diskus jiz
prazdny.

Vyjméte inhalaéni pomiicku Diskus z krabi¢ky a ochranné hlinikové folie. Je v poloze ZAVRENO.
(Viz obrazek 1.)

Popis piistroje:
Obrazek 1. Obriazek 2.
Zavteny Diskus Otevieny Diskus
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1. zakladni ¢ast
2. posuvna ¢ast
3. pocita¢ davek
4. jezdec

5. posuvna packa
6. naustek

Pouzivani tohoto pfipravku je snadné.

Potiebujete-li uzit davku, fid’te se nasledujicimi péti jednoduchymi pokyny:

1. Otevirdni inhala¢ni pomiicky
2. Nastaveni inhala¢ni pomicky
3. Inhalovéni

4. Ukonceni inhalace

5. Vyplach

Jak Vas Diskus pracuje:

Posunutim packy na inhala¢ni pomtcce se otevie maly otvor v ndustku a soucasné se uvolni davka
a pripravi se k vdechnuti. Po zavieni inhala¢ni pomiicky se packa automaticky vrati do své ptivodni
polohy a pomticka je pfipravena k uvolnéni dalsi davky (az ji budete potfebovat). Vnéjsi kryt chrani
inhalacni pomiicku, pokud ji pravé nepouzivate.

1. Otevirani inhala¢ni pomicky — jak pouzit Diskus
Inhala¢ni pomticku oteviete tak, Ze vnéjsi kryt celého zatizeni drzite v jedné ruce a palec druhé ruky
vlozite do jezdce a zatlacite ho co nejvice dozadu.



Obrazek 3.

2. Nastaveni inhala¢ni pomticky
Otocte inhalacni pomucku naustkem smérem k sob€. Zatlacte packu co nejdale smérem od sebe, az
uslysite cvaknuti. Pak je inhala¢ni pomiicka pfipravena k pouZiti. Po kazdém zatlaceni na packu se
pripravi davka k vdechnuti. Je to vidét na pocitadle davek. S packou zbyte¢n€ nemanipulujte, protoze
se tim uvolni davka, ktera se vyplytva bez uzitku.

Obrazek 4.

3. Inhalovani
Dftive nez zacnete vdechovat davku, proctéte si pozorné tuto Cast textu.
Zatim nepiikladejte inhalacni pomucku k Gstim. Vydechnéte, jak nejvice to bez namahy dokazete.
Pamatujte: nikdy nevydechujte do inhala¢ni pomiicky.
Vlozte ndustek mezi rty a zaénéte se pomalu a zhluboka nadechovat Gsty, ne nosem, pes inhala¢ni
pomtcku.
Odlozte inhala¢ni pomtcku.
Zadrzte dech asi na 10 sekund, nebo na tak dlouho, jak to bez namahy vydrzite.
Pomalu vydechnéte.
Chut’ prasku, ani jeho pfitomnost na jazyku nemusite citit, i kdyZz jste Diskus pouzil(a) spravné.
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Obrazek 5.

4. Ukonceni inhalace
Inhalaéni pomiicku zavtete tak, ze vlozite palec do jezdce a posunete jim co nejvice smérem k sobé.
Pti zavieni inhalacni pomicky uslysite zaklapnuti. PaCka se automaticky vrati do ptivodni polohy
a pomtcka je znovu pfipravena k aplikaci dalsi davky.

Obrazek 6.

5. Vyplach
Poté vyplachnéte usta vodou a vodu vyplivnéte.
Pokud uzivate dvé davky, musite inhala¢ni pomiicku zavtit a opakovat kroky 1 az 4.

PAMATUJTE:

e Pripravek Flixotide Diskus uchovavejte v suchu.

Pokud inhala¢ni pomticku nepouzivate, nechavejte ji zavienou.

Nikdy do inhala¢ni pomticky nevydechujte.

Davku uvolnite pouhym posunutim packy tehdy, kdyz jste pfipraven(a) k uziti davky.
Neptekracujte uvedenou davku.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Flixotide Diskus, neZ jste mél(a)
Pouzijete-li nahodné vétsi mnozstvi ptipravku, ihned o tom informujte svého lékare.



JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Flixotide Diskus
Zapomenete-li si vzit davku, uzijte ji ihned, jakmile si vzpomenete. Dale pokracujte v piivodnim sledu
pouzivani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Pokud se ihned po pouziti ptipravku Vase dychani nebo dusnost zhorsuji, prestante ptipravek
okamZité pouzivat a informujte o tom svého Iékare.

JestlizZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Flixotide Diskus

K dosazeni optimalniho 1é¢ebného pfinosu je nutné, abyste piipravek pouzival(a) kazdodenné, jak je
doporuceno, dokud Vam lékat nedoporuci ukoncit lécbu. Podavani piipravku Flixotide Diskus nikdy
nahle nepferusujte nebo nahle nesnizujte svoji davku, jelikoz by mohlo dojit ke zhorSeni Vasich
dechovych potizi a mohlo by dojit k vyvoji pfiznakii souvisejicich s hormonalni poruchou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteti pacienti mohou byt na tento piipravek alergic¢ti. Objevi-li se brzy po podani piipravku
Flixotide Diskus nektery z nasledujicich priznakti, PRESTANTE tento piipravek pouzivat a ihned
o tom informujte svého lékare.

- Nahla dusnost nebo svirani na hrudi.
- Otok ocnich vicek, tvare, rtil, jazyka nebo hrtanu.
- Hrudkovité kozni vyrazka nebo ,,koptivka“ kdekoliv na téle.

Pokud se po pouziti ptipravku Vase dychani nebo dusnost zhor$uji, ihned o tom informujte svého
1ékare.

Pokud se béhem nékolika dni zhorSuji dusnost a sipani navzdory pouzivani tohoto piipravku, nebo
zvySujete-li pouzivani jiného inhala¢niho ptipravku, ihned o tom informujte svého 1ékate.

Pneumonie (infek¢éni onemocnéni plic) u pacienti s CHOPN (€asty neZadouci ucinek)
Informujte svého 1ékate, pokud mate jakykoli z nasledujici projevu pii podavani flutikason-propionatu,
nebot’ miize jit o projevy infekéniho onemocnéni plic:

e horec¢ka nebo zimnice;

e zvySena tvorba hlenu, zména barvy hlenu;

e zhorseni kasle nebo zhorSeni dychacich obtizi.

Ostatni nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize:

Velmi ¢asté (vyskyt u vice nez 1 pacienta z 10)
e Moucnivka (nazloutly bolestivy povlak) dutiny tstni a hrdla, rovnéz bolestivost jazyka, hrdla
a podrazdéni hrdla. Abyste predesel(piedesla) vyskytu téchto ptiznaku, vyplachnéte si Gista
vodou a/nebo vycistéte zuby po kazdém podani davky tohoto pripravku. K 1é¢bé mouénivky
Vam lékar mize 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)
o Kozni reakce piecitlivélosti.

Vzacné (vyskyt u méné nez 1 pacienta z 1 000)
e Kuvasinkové¢ infekce jicnu, které mohou zpiisobit potize pii polykani.

Velmi vzacné (vyskyt u méné nez 1 pacienta z 10 000)
e Otok kiize a podkozi hlavné v oblasti tst a obliceje.
e ZhorSeni dychéani nebo sipani, které se zhorsuje okamzit€ po pouziti ptipravku. Dojde-li
k tomuto stavu, piestaiite pfipravek Flixotide Diskus pouZzivat. Pouzijte pfipravek
s kratkodobym nastupem ucinku, ktery Vam pomuze zlepsit Vase dychéni, a ihned o tom
informujte svého lékarte.
e ZvySeni hladiny cukru (glukézy) v krvi (hyperglykémie).
e Piipravek Flixotide Diskus mtze ovlivnit normdlni produkci hormonu kiiry nadledvin, zvlaste
uzivate-li vysoké davky ptipravku dlouhodobé. Projevi se to:
- Zpomalenim rtstu u déti a dospivajicich.
- Poklesem mineralni kostni hustoty.
- Zelenym zakalem (glaukom).
- Nartstem télesné hmotnosti.
- Kulatym obli¢ejem (mésickovity oblicej, Cushingliv syndrom).
Vas Iékar Vas bude pravideln¢ sledovat s ohledem na mozny vyskyt uvedenych nezadoucich
pod kontrolou.
e Zmeény chovani jako napiiklad neobvyklé zvySeni aktivity a podrazdénosti (tyto pfiznaky lze
ocekavat hlavné u déti).

Cetnost neni znama, ale rovnéz se mohou vyskytnout
e U nekterych pacientd se miize vyskytnout krvaceni z nosu.
e Rozmazané vidéni.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinki, sdélte to svému I1ékati nebo
1ékédrnikovi. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Flixotide Diskus uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte na suchém misté.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Flixotide Diskus obsahuje

Lécivou latkou je:

Flutikason-propionat, 100 mikrogramu v jedné inhalacni davce.
Flutikason-propionat, 250 mikrogramu v jedné inhalacni davce.
Flutikason-propionat, 500 mikrogramti v jedné inhala¢ni davce.

Pomocnou latkou pro vSechny sily je laktéza (ve formeé monohydratu).
Jak pripravek Flixotide Diskus vypada a co obsahuje toto baleni

Flixotide Diskus je bily prasek.
Prasek s flutikason-propionatem a laktdzou je uloZen v blistrovém stripu skladajicim se z tvarované
zéakladni folie a vicka se stahujicim se foliovym laminatem.

Blistrovy strip je vlozeny v diskovitém plastovém inhaleru s pocitadlem davek. Diskus je zabalen
v ochranné hlinikové folii. Po otevieni ochranné hlinikové folie je nutno ji odstranit.

Velikost baleni:

100 mikrogramii: 60 davek (60x 100 mikrogramt),
250 mikrogrami: 60 davek (60x 250 mikrogram),
500 mikrogramii: 60 davek (60x 500 mikrogramil).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

D24 YKI11

Vyrobcee
Glaxo Wellcome Production, Zone Industrielle No.2, 23 Rue Lavoisier, 27000 Evreux, Francie.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 11. 2025.



