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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ALVESCO 80 INHALER 80 micrograme/doza, solutie de inhalat presurizata
ALVESCO 160 INHALER 160 micrograme/doza, solutie de inhalat presurizata
Ciclesonida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Alvesco si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Alvesco
Cum sa utilizati Alvesco

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Alvesco

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk

1. Ce este Alvesco si pentru ce se utilizeaza

Ce este Alvesco:

Alvesco este un spray cu aerosol limpede si incolor, care este inspirat pe gura si in plamani. Este un
medicament profilactic (corticosteroid) care trebuie administrat zilnic, devenind activ numai dupa ce este
inhalat in plaméni.

Ingredientul activ al medicamentului este ciclesonida. (Pentru celelalte ingrediente, vezi pct. 6).

Pentru ce se utilizeaza Alvesco:
Acest medicament se prescrie pentru controlul astmului persistent la adulti si adolescenti (cu varsta egala sau
peste 12 ani).

crize de astm. Efectul medicamentului se produce in timp, asadar trebuie administrat in fiecare zi, chiar daca
va simtiti bine.

Acest medicament nu este recomandat in cazul unui atac acut de dispnee. Pentru revenire rapidd in cazul
unei astfel de crize, utilizati numai inhalatorul dumneavoastrd de criza).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Alvesco

Nu utilizati Alvesco:




- daca sunteti alergic la ciclesonida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

inainte de a incepe tratamentul cu acest medicament, informati medicul daca:

ati efectuat sau efectuati tratament pentru tuberculoza pulmonara (TB), infectii fungice, virale sau
bacteriene.In cazul in care nu sunteti sigur, consultati medicul. Este foarte important s va asigurati
ca Alvesco este medicamentul care vi se potriveste.

Pe parcursul tratamentului cu Alvesco, contactati imediat medicul daca:

. respirati din ce 1n ce mai greu si urmatoarele simptome se agraveaza: tuse, dispnee, wheezing,
presiune in piept, intensificari ale zgomotelor (raluri) sau alte simptome de ingustare a céilor
respiratorii care se agraveaza.

(Utilizati inhalatorul de criza care in mod normal determina imediat o ameliorare a simptomelor).

. va treziti noaptea din cauza simptomelor.nu va simtiti mai bine atunci cand utilizati inhalatorul de
criza.

Medicul va lua o hotérare cu privire la continuarea tratamentului.

Grupe specifice de pacienti
Pacientii cu astm sever prezinta risc de a suferi atacuri acute de astm. In cazul acestora, medicul va realiza
examinari detaliate periodice ale astmului, inclusiv teste ale functiei pulmonare.

Pacienti sub tratament cu comprimate de corticosteroizi:

Alvesco poate fi administrat pentru a inlocui comprimatele sau pentru a reduce numarul de comprimate de

care aveti nevoie. Urmati cu atentie instructiunile medicului.

- Tratamentul Incepe la o saptimana de la inceperea inhalarilor cu Alvesco.

- Numarul comprimatelor administrate se reduce cu atentie dupa o perioada.

- In aceasta perioada, s-ar putea s aveti uneori o stare nespecifica de rau.

- In ciuda acestui lucru, este important sa continuati atat inhalarile cu Alvesco, cat si reducerea treptata a
numarului de comprimate pe care le luati.

- In cazul in care apar simptome grave, cum ar fi greata (va simtiti riu), voma (vi este rau), diaree sau
temperatura mare, contactati medicul.

- Acest proces poate scoate la iveald alergii, cum ar fi rinite alergice (inflamarea nasului pe interior) sau
eczeme (mancarimi, inrosire a pielii).

- In cazul in care ati ficut trecerea de la comprimate, o perioada va veti afla inca sub riscul unei
insuficiente suprarenale, care are legdtura cu comprimatele de corticosteroizi pe care le luati. Este
posibil ca simptomele insuficientei suprarenale (ameteald, lesin, greata, pierderea apetitului, proasta
dispozitie, reducerea pilozitatii corpului, incapacitatea de a face fata stresului, stare de slabiciune,
cefalee, probleme de memorie, alergii, pofte alimentare si tulburari ale glicemiei) sa persiste o
perioada.

- Ar putea fi necesar un consult medical, in vederea determinarii gradului de insuficienta suprarenala.

- Medicul dumneavoastrd va examina In mod regulat functia suprarenala.

- In perioadele de stres, de exemplu, operatii, crize de astm agravate, este posibil si aveti nevoie de
comprimate suplimentare de corticosteroizi. in acest caz, trebuie si aveti la dumneavoastri un
card de avertizare care sa indice acest lucru.

Pacienti cu tulburari hepatice sau renale

Doza de ciclesonida nu trebuie ajustatd daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii. In cazul in care prezentati
tulburari hepatice severe, medicul dumneavoastrd va va examina cu atentie, pentru a determina posibilele
efecte secundare cauzate de tulburarea producerii normale de steroizi.

Copiii sub 12 ani:
Acest medicament nu este recomandat copiilor sub 12 ani, intrucat nu exista informatii despre posibilele

efecte secundare.

Alvesco impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Informati medicul inainte de a utiliza Alvesco, dacd in prezent va aflati in tratament pentru infectii fungice
sau virale cu medicamente care contin:

- ketoconazol,

- itraconazol,

- ritonavir,

- nelfinavir.

Acestea pot intensifica actiunea Alvesco, neputdndu-se elimina astfel complet probabilitatea aparitiei
efectelor secundare.

Alvesco impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu exista interactiuni intre Alvesco si alimente si bauturi.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-

va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

- Pentru ca nu exista suficiente informatii despre efectele tratamentului cu Alvesco asupra femeilor
insarcinate, medicul va discuta cu dumneavoastra despre riscurile si beneficiile administrarii acestui
medicament.

- Ciclesonida (ingredientul activ din Alvesco) se poate administra 1n perioada sarcinii numai daca
beneficiile posibile pentru mama justifica riscul posibil pentru fat. Daca medicul hotaraste ca puteti
continua tratamentul cu Alvesco, controlul asupra astmului se Intretine cu cea mai mica doza posibila
de ciclesonida.

- In cazul copiilor nascuti de mame cirora le-au fost administrati corticosteroizi in perioada sarcinii,
functia suprarenald trebuie monitorizata cu atentie.

- Consultati medicul daca doriti sa utilizati Alvesco in perioada de alaptare.

- Nu se stie daca ciclesonida inhalata este excretat in laptele matern.

- Prescrierea tratamentului cu Alvesco la femeile care alapteaza trebuie avuta in vedere numai daca
beneficiul estimat pentru mama este mai mare decét riscul posibil pentru copil.

Inainte de a lua medicamentul, consultati medicul sau famacistul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Alvesco si ingredientele acestuia nu au efecte sau au efecte neglijabile asupra capacitatii de a conduce sau de
a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Alvesco

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

. Daca ati inceput recent tratamentul cu acest medicament in locul sau in acelasi timp cu tratamentul cu
comprimate de corticosteroizi, (vezi pct. 2, Pacienti sub tratament cu comprimate de corticosteroizi).

Cat Alvesco trebuie administrat zilnic?
Medicul dumneavoastra v-a informat referitor la doza zilnica de Alvesco pe care trebuie sa o luati. Aceasta
depinde de necesarul dumneavoastra.

o Doza recomandata de Alvesco este de 160 de micrograme o data pe zi, ceea ce determina controlul
astmului la majoritatea pacientilor.



o La anumiti pacienti, reducerea dozei la 80 de micrograme, o data pe zi, poate fi cantitatea adecvata
pentru mentinerea controlului eficace asupra astmului.

o in cazul pacientilor cu o agravare severd a simptomelor, ar putea fi necesara cresterea dozei pentru o
perioada scurta de timp. Aceasta poate fi de pana la 640 de micrograme pe zi, administratd in doua
doze pe zi a cate 320 de micrograme, insa nu existd date care sa confirme intensificarea efectului
terapeutic dupa administrarea dozelor crescute timp de 3 luni.

Daci este necesar, medicul va poate prescrie comprimate de corticosteroizi si/sau, In cazul unei infectii, un
antibiotic.

- Medicul va ajusta doza pana la doza minima necesara pentru controlul astmului.

- Se observa ameliorarea simptomelor (wheezing, presiune in piept si tuse) in decurs de 24 de ore.

Cand trebuie utilizat inhalatorul Alvesco?
In majoritatea cazurilor, fie dimineata, fie seara — un puf sau doua pe zi. Respectati cu strictete instructiunile
medicului. Este important sa luati Alvesco in fiecare zi, chiar daca va simtiti mai bine.

Daca este nevoie sa utilizati inhalatorul de criza de peste 2-3 ori pe saptiméana, trebuie sa va adresati
medicului pentru reevaluarea tratamentului.

Cum trebuie utilizat inhalatorul Alvesco?

Este important ca un medic, un farmacist sau o asistentd medicala s va instruiasca sa folositi adecvat
inhalatorul Alvesco. Utilizarea corecta asigura transportul unei cantita{i corespunzatoare in
plamanilnstructiunile din acest prospect va pot aminti cum sa-l utilizati corect.

Puteti s exersati in fata oglinzii primele administrari, pAna cand sunteti sigur ca utilizati corect inhalatorul
Alvesco. Asigurati-va cd doza de Alvesco nu prezintd scapari pe deasupra sau prin partile laterale ale gurii.

Daca inhalatorul este nou sau nu a fost utilizat de cel putin o sdptamana, trebuie sa-1 verificati inainte de a-1
utiliza. Scoateti capacul piesei bucale si apasati de trei ori pe capatul flaconului pentru a elibera trei pufuri in

aer, departe de dumneavoastra.

Nu este nevoie sa agitati flaconul inainte de a-1 utiliza. Acest medicament se prezintd sub forma unei solutii
foarte fine, amestecate astfel incat dumneavoastra sa primiti doza corecta la fiecare puf.

in timpul inhalarii, stati fie asezat sau in picioare.

Urmati cu atentie instructiunile de mai jos si utilizati figurile pentru a va ghida.
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1. Scoateti capacul piesei bucale si verificati daca piesa este curata si uscata atat la interior, cat si la
exterior.




2. Tineti flaconul rasturnat (baza flaconului trebuie sa se afle 1n sus) cu aratatorul pe baza flaconului si
degetul mare sub piesa bucala.

3. Expirati atat cat este confortabil. Nu expirati prin inhalator.

4. Puneti piesa bucala in gura si strangeti puternic buzele in jurul ei.
5. Dupa ce incepeti sa inspirati pe gura, apasati cu degetul aratator pe flacon, pentru a elibera un puf in
timp ce inspirati lent si adanc. Aveti grija ca medicamentul sd nu scape pe langa buze.

1. 6. Tineti-va respiratia, scoateti inhalatorul din gura si luati degetul de pe flacon.
Continuati sa va tineti respiratia timp de 10 secunde sau cat puteti. Expirati incet pe gurd. Nu
expirati prin inhalator.

Este important sa nu va grabiti in efectuarea pasilor 3-6.




7. Daca vi s-a spus ca aveti nevoie de Inca un puf, asteptati aproximativ 30 secunde si repetati pasii 3-6.

8. Dupa utilizare, puneti la loc capacul piesei bucale, pentru a o feri de praf. Apasati ferm pana cand
ajunge in pozitia corecta.

o
Spray
nozzle

9. Din motive de igiena
- curatati piesa bucald In mod regulat cu o laveta uscata, atat la interior, cat si la exterior.
- folosind un servet uscat, stergeti partea frontala a orificiului prin care iese medicamentul.
- nu folositi apa sau alte lichide.

O tehnica adecvata asigura cantitatea corecta de medicament in plamani de fiecare data cand utilizati
inhalatorul. Medicul dumneavoastra va verifica in mod regulat tehnica pe care o folositi, pentru a se asigura
ca tratamentul are un efect optim.

Cand flaconul este gol, nu veti mai simti si nici auzi eliberarea agentului propulsor.

n cazul in care acuzati wheezing sau presiune in piept dupai utilizarea inhalatorului Alvesco:
nu mai administrati alte pufuri.
utilizati inhalatorul de criza, pentru a va ajuta sa respirati.
contactati imediat medicul curant.
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Daca aveti dificultati in utilizarea inhalatorului, medicul va poate recomanda utilizarea unui spacer. Spacerul
care se potriveste inhalatorului Alvesco se numeste AeroChamber Plus™. Daca il folositi, respectati
instructiunile de utilizare si cereti sfatul medicului sau al farmacistului.

Daca utilizati mai mult Alvesco decit trebuie

Este important sa luati doza asa cum va sfatuieste medicul dumneavoastra. Nu trebuie sa cresteti sau sa
scadeti doza dumneavostra fara a cere sfatul medicului.

Nu este necesar un tratament specific daca administrati o doza prea mare de Alvesco, dar trebuie sa va
informati medicul. In cazul administrarii unor doze mari pe perioade lungi exista riscul aparitiei insuficientei
suprarenale si al nevoii de controlare a functiei suprarenale.

Daca uitati sa utilizati Alvesco
Daca uitati sa administrati o doza de Alvesco, luati urmatoarea doza cand vi s-a recomandat. Nu dublati doza
urmatoare pentru a compensa pentru cea uitata.

Daci incetati sa utilizati Alvesco
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In cazul in care observati oricare dintre urmatoarele efecte secundare, intrerupeti administrarea
medicamentului si contactati imediat medicul curant:

. reactii alergice severe, cum ar fi umflarea buzelor, a limbii si a gatului (la mai putin de 1 din 1000 de
pacienti tratati)
. reactii alergice: eruptie cutanata, rogeatd, mancarimi sau papule, cum ar fi in cazul urticariei (la mai

putin de 1 din 100 de pacienti tratati)tuse sau wheezing, care se agraveaza imediat dupa inhalare (la
mai putin de 1 din 100 de pacienti tratati)

Celelalte efecte secundare sunt usoare. In majoritatea cazurilor tratamentul poate continua. Printre efecte
secundare se numara:

Efecte secundare neobisnuite (la mai putin de 1 din 100 de pacienti tratati):
raguseald

arsuri, inflamatie, iritarea gurii si a gatului

candidoza orala (infectie fungica orald)

cefalee

gust amar

uscarea gurii sau a gatului

greata sau voma

Efecte secundare rare (la mai putin de 1 din 1000 de pacienti tratati):
. palpitatii

. disconfort sau dureri abdominale

o presiune arteriala ridicata

Frecventa necunoscuta, dar pot sd apara, deasemenea:
Tulburari de somn, depresie sau senzatie de ingrijorare, neliniste, nervozitate, excitabilitate sau iritabilitate.
Aceste efecte pot apare mai ales la copii.

Alvesco poate afecta producerea normala de corticosteroizi in organismul dumneavoastra. Aceasta reactie

adversa apare de obicei la pacientii care iau doze mari pentru perioade lungi de timp. Printre efecte se

numara:

- intarzierea cresterii la adolescenti

- subtierea oaselor

- opacifierea cristalinului (cataractd) care determind incetosarea vederii

- pierderea vederii determinatd de cresterea presiunii intraoculare (glaucom)

- fata de luna plina, crestere 1n greutate in partea superioara a corpului si subtierea bratelor si a
picioarelor (trasaturi Cushingoide sau sindromul Cushing).

Adolescentii care se afla 1n tratament pentru o perioada lunga trebuie sa consulte medicul in mod periodic,

pentru a-si verifica inaltimea. Daca viteza de crestere este redusa, medicul va ajusta tratamentul, daca este

posibil, pana la doza minima pentru mentinerea controlului eficace asupra astmului.

Comprimatele de corticosteroizi pot determina mai multe efecte secundare decat un corticosteroid

inhalator cum este Alvesco. Daca ati luat comprimate cu steroizi Tnainte sau in timpul tratamentului

cu Alvesco, riscul aparitiei efectelor secundare poate continua o perioada de timp. Controlul medical

regulat asigura un tratament cu Alvesco in doze adecvate si identifica sau impiedica agravarea efectelor

secundare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
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Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Alvesco
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Flaconul contine lichid presurizat. A nu se depozita la temperaturi de peste 50°C.

Flaconul nu trebuie perforat, sau ars, chiar daca pare gol.

La fel ca in cazul tuturor medicamentelor inhalante ambalate in flacoane presurizate, efectul terapeutic al
acestui produs medicamentos se poate diminua atunci cand flaconul este rece. Cu toate acestea, Alvesco
funizeaza aceeasi doza de la - 10°C la +40°C.

Nu utilizati inhalatorul dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP. Data expirarii se
referd la ultima zi a lunii respective.

Dacd medicul decide sa intrerupeti tratamentul sau flaconul se goleste,predati-1 farmacistului care 1l
va elimina 1n conditii de sigurantd.Eliminarea este importantd, intrucit pot raiméane urme de medicament
in flacon, chiar daca aparent este gol.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Alvesco

ALVESCO 80 INHALER

- Substanta activa este ciclesonida. Fiecare puf (doza eliberata prin piesa bucald) contine 80 de
micrograme de ciclesonida.

- Celelalte componente sunt: etanolul anhidru si agentul propulsor (HFA-134a, norfluran).

ALVESCO 160 INHALER

- Substanta activa este ciclesonida. Fiecare puf (doza eliberata prin piesa bucald) contine 160 de
micrograme de ciclesonida.

- Celelalte componente sunt: etanolul anhidru si agentul propulsor (HFA-134a, norfluran).

Cum arata Alvesco si continutul ambalajului

Solutie limpede si incolora

Cutie cu un flacon din Al prevazut cu valva dozatoare, continand 60 doze solutie de inhalat presurizata
Cutie cu un flacon din Al prevazut cu valva dozatoare, continand 120 doze solutie de inhalat presurizata
Cutie cu un flacon din Al prevazut cu valva dozatoare, continand 30 doze solutie de inhalat presurizata
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

COVIS PHARMA EUROPE B.V.
Gustav Mahlerplein 2, 1082MA Amsterdam, Olanda



Fabricanti

TAKEDA GmbH
Robert-Bosch-Strasse 8,
78224 Singen, Germania

ASTRAZENECA AB

Global External Sourcing (GES), Astraallén
Girtunaporten (B 674 :5), 151 85, Sodertilje, Suedia

Acest prospect a fost revizuit in Iulie, 2020

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




