Prospect: Informatii pentru pacient
PAVETOD 500 micrograme / 2ml suspensie pentru nebulizator
Propionat de fluticazona
Medicament echivalent

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a utiliza acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti Intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului sau farmacistului.

- Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra. Nu-1 transmiteti altor
persoane, chiar daca semnele lor de boald sunt aceleasi cu ale dumneavoastra, ar putea
fi periculos.

- Daca manifestati orice reactie adversa, inclusiv orice posibila reactie adversa
nementionata in acest prospect, adresati-va medicului sau farmacistului. Vedeti
paragraful 4.

Continutul prezentului prospect:

Ce este PAVETOD si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati PAVETOD
Cum s luati PAVETOD

Posibile reactii adverse

Cum se pastreaza PAVETOD

Continutul ambalajului si alte informatii

IS

1. Ce este PAVETOD si pentru ce se utilizeaza

PAVETOD contine substanta activa Propionat de fluticazona.

PAVETOD apartine unui grup de medicamente numite corticosteroizi cu activitate
antiinflamatoare.

PAVETOD este indicat In combaterea bolilor astmatice si a stérilor de bronhostenoza
(reducerea calibrului bronhiilor).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati
PAVETOD
Nu luati PAVETOD

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

Avertismente si precautii
Adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a lua PAVETOD daca:

- aveti sau ati avut tuberculoza pulmonara in trecut;
- suferiti de diabet zaharat deoarece cantitatile de zahar din sange ar putea creste;
- aveti o boald respiratorie numitd boald pulmonara obstructiva cronicd (BPOC);

- luati Ritonavir in acelasi timp (un medicament utilizat pentru a trata SIDA - vezi
sectiunea ,,Alte medicamente si PAVETOD”)

- treceti de la o terapie cu steroizi orali la fluticazona pe cale inhalatorie.



Daca apare o contractie a bronhiilor (bronhospasm paradoxal) cu respiratie suieratoare crescuta
imediat dupa administrarea medicamentului trebuie sa opriti imediat tratamentul cu propionat de
fluticazona si sa contactati imediat medicul.

Propionatul de fluticazond administrat singur nu este indicat pentru ameliorarea simptomelor
rezultate dintr-un atac acut de bronhospasm, motiv pentru care poate fi necesar un medicament
bronhodilatator cu actiune rapida si cu actiune scurta (de exemplu salbutamol).



Astmul sever necesita supraveghere medicala regulatd, deoarece poate fi o afectiune care pune in
pericol viata pacientului.

Agravarea brusca a simptomelor poate necesita o crestere a dozei de corticosteroizi, care trebuie
administrati de urgenta sub supravegherea medicului dumneavoastra.

PAVETOD Suspensie de inhalat prin nebulizator nu inlocuieste tratamentul cu corticosteroizi
injectabili sau orali intr-o situatie de urgenta.

Daca sunteti un pacient in tratament cu propionat de fluticazona administrat prin nebulizare si
observati o agravare a simptomelor, nu cresteti doza sau frecventa administrarii, ci solicitati
imediat sfatul medicului.

Tratamentul astmului ar trebui sa se facd Th mod normal ca parte a unui plan de tratament adaptat
severitatii bolii dumneavoastra. Medicul dumneavoastra trebuie sd evalueze cu atentie daca
trebuie sa utilizati bronhodilatatoare cu actiune rapida pentru a va controla simptomele sau pentru
a creste doza de fluticazona.

In aceste cazuri medicul trebuie si evalueze posibilitatea de v modifica tratamentul, efectuand
zilnic verificari daca este un pacient cu risc.

In tratamentul de lunga duratd cu doze mari de PAVETOD pot apirea efecte asupra intregului
corp (sindrom Cushing, aspect Cushingoid, supresie suprarenald, scdderea densititii minerale
osoase, cataractd, glaucom si rareori efecte psihologice sau comportamentale, inclusiv
hiperactivitate psihomotorie, iritabilitate, tulburari de somn, anxietate, depresie, agresivitate,
tulburari de comportament). Aceste efecte sunt mai putin probabil sd apard ca in cazul
tratamentului oral cu glucocorticoizi. Este important ca doza de corticosteroid pentru inhalare sa
fie cea mai mica doza posibila cu care se mentine controlul eficient al astmului.

Inlocuirea tratamentului cu glucocorticosteroizi sistemici (care sunt distribuiti in intregul corp)
cu tratament pe cale inhalatorie poate conduce la manifestarea alergiilor, cum ar fi inflamatia
nasului (rinitd) si a pielii (eczeme).

Adresati-va medicului dacd aveti vedere incetosata sau alte tulburari

de vedere. Nu intrerupeti brusc tratamentul cu propionat de
fluticazona.

Conpii si adolescenti:

PAVETOD trebuie utilizat cu prudenta la copii.

Inaltimea trebuie verificatdi in mod regulat dacd aveti un copil care urmeazi un tratament
prelungit cu corticosteroizi pe cale inhalatorie. In plus, pot aparea tulburiri de comportament in
cazul tratamentului pe termen lung si cu doze mari de PAVETOD.

Alte medicamente si PAVETOD
Spuneti medicului sau farmacistului dacé luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dacd luati Ketoconazol, un medicament utilizat pentru a trata infectiile
fungice.

Unele medicamente pot creste efectele Pavetod si medicul dumneavoastra poate dori sa va
monitorizeze indeaproape dacd luati aceste medicamente (inclusiv unele medicamente pentru

tratarea HIV: ritonavir, cobicistat).

Sarcina si alaptare



Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravida, sfatuiti-va cu medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Sarcind

Efectul propionatului de fluticazona asupra sarcinii la femei este necunoscut.

Cu toate acestea, In timpul sarcinii, medicul dumneavoastra va cantari potentialele beneficii pentru
dumneavoastra fata de riscurile pentru fat.



Alaptare

Nu se stie daca propionatul de fluticazona trece in laptele matern.

Cu toate acestea, la dozele terapeutice recomandate cantitatea de medicament care trece in sange
este foarte mica.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca PAVETOD sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa luati PAVETOD

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Daca nu sunteti sigur, trebuie sa discutati cu medicul sau cu farmacistul.

Medicul dumneavoastra va decide doza de care aveti nevoie in functie de severitatea bolii
dumneavoastra.

Ameliorarea maxima a astmului, dupa administrarea PAVETOD, poate fi obtinuta in 4-7 zile de
la inceperea tratamentului; cu toate acestea, o imbunatatire poate exista deja in primele 24 de ore
dacd nu ati luat niciun alt medicament antiinflamator pe cale inhalatorie (steroizi).

Adulti si adolescenti in varsta de peste 16 ani

Doza recomandata este de 250 micrograme (jumatate de recipient de 500 micrograme) de 2 ori
pe zi.

Medicul dumneavoastra poate decide fie sa mareasca doza de PAVETOD pana la 500-2000
micrograme de doua ori pe zi, fie sd o reduca la cantitatea minima necesara pentru a controla
simptomele.

Dacé simptomele reapar si sunt severe, vi se poate prescrie si o dozd mare pentru o duratad de 7
zile, dupa care doza poate fi redusa.

Copii si adolescenti cu vdrsta cuprinsd intre 4 si 16 ani

Doza recomandata este de 250 micrograme (jumatate de recipient de 500 micrograme) de 2 ori
pe zi.

Dupa aceea, doza trebuie ajustatd pana la atingerea controlului astmului sau redusa in functie de
raspunsul individual, pand c&nd se atinge cantitatea minima necesard pentru controlul
simptomelor. Daca simptomele copilului revin si sunt severe, medicul poate creste doza la 1 mg
de doua ori pe zi (2 recipiente de 500 micrograme de doua ori pe zi) pentru o perioada de 7 zile.
Doza va fi apoi ajustata in functie de starea simptomelor copilului dumneavoastra.

Instructiuni de utilizare

Utilizati PAVETOD prin inhalare pe cale orala administratd prin aerosoli generati de un
nebulizator actionat pneumatic (JET), conform indicatiilor medicului.

Va rugam sa consultati si instructiunile de utilizare recomandate de producatorul
nebulizatorului.

Administrarea PAVETOD cu nebulizatoare ultrasonice nu este recomandata.

Deoarece multe nebulizatoare functioneaza intr-un flux continuu, este posibil ca medicamentul
nebulizat sa fie eliberat in mediu; de aceea se recomanda ca PAVETOD si fie administrat intr-0
camera bine ventilata.

PAVETOD Suspensie de inhalat prin nebulizator nu este pentru utilizare injectabila.

La copiii de varsta scolara:

se recomanda in principal folosirea unui inhalator bucal.
La copiii mai mici:

se recomanda utilizarea unei masti de fata pentru inhalare.




Inainte de a utiliza PAVETOD, amestecati bine continutul recipientului tinand recipientul
orizontal de la capatul inferior, lovind de cateva ori capatul opus si scuturand-1. Repetati aceasta
operatiune de mai multe ori, astfel Incat tot continutul recipientului sa fie complet amestecat.



Pentru a deschide recipientul, invartiti partea superioara pana la deschidere.

Diluare

Acest medicament poate fi diluat cu solutie fiziologica imediat inainte de utilizare. Cereti sfatul
medicului.

Dupa administrare, partea neutilizata de suspensie ramasa in nebulizator trebuie aruncata.

Daca utilizati o masca de inhalare, trebuie sa va protejati fata cu creme de protectie si sa va spalati
bine fata dupa utilizare. Pentru utilizare prelungitd se recomanda utilizarea unui inhalator bucal.
Dupa fiecare administrare, gura trebuie clatita cu apa pentru a reduce aparitia infectiilor fungice
ale gurii si gatului (candidoza orofaringiand) si raguseala (vedeti pct. 4).

Daca luati mai mult PAVETOD decét trebuie

Daca luati accidental prea mult medicament, anuntati imediat medicul dumneavoastra sau
mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca aveti vreo indoiala cu privire la utilizarea PAVETOD, adresati-va medicului sau
farmacistului.

Daca uitati sa luati PAVETOD
Nu trebuie administrata o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca intrerupeti tratamentul cu PAVETOD

Tratamentul cu PAVETOD nu trebuie intrerupt brusc.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati- vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Posibile reactii adverse

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu se
manifesta la toate persoanele.

S- au observat urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente: (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane)
- infectii fungice (candidoza sau afte) ale gurii si gatului.

Frecvente: (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- pneumonie, in special la pacientii cu Boald pulmonara obstructiva cronicd (BPOC), o
boald pulmonard foarte grava care obstructioneaza cdile respiratorii, ingreunand
respiratia;

- tulburari ale vocii (rdguseald). Vedeti si ,,Avertismente si precautii”’;

- contuzii.

Mai putin frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 100)
- reactii de hipersensibilitate a pielii.

Foarte rare (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10000)
- infectii fungice ale sistemului digestiv (candidoza esofagiana);
- umflare rapida (angioedem) a pielii de pe fatd si a membranelor mucoase ale gurii si
gatului;



- dificultati de respiratie (dispnee si/sau bronhospasm);
- reactii alergice severe si bruste (reactii anafilactice);
- sindromul Cushing, aspect cushingoid,;



- suprimarea activitatii unei glande numite suprarenale (mai ales daca se utilizeaza doze
mai mari decét cele recomandate si pentru perioade prelungite). In acest caz, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra;

- intarzierea cresterii (predominant la copii);

- oase fragile (scaderea densitatii minerale osoase);

- pierderea transparentei unei parti a ochiului numita cristalin (cataracta);

- afectarea cronica a nervului optic (glaucom);

- cantitati excesive de zahar in sange (hiperglicemie);

- anxietate, tulburari de somn, tulburari de comportament inclusiv hiperreactivitate
psihomotorie, iritabilitate (predominant la copii);

- dificultati severe de respiratie din cauza ingustarii bronhiilor (bronhospasm paradoxal).

Necunoscute (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)
- depresie, agresivitate (predominant la copii);
- vedere Incetosata,
- ranilanas.

Raportarea efectelor secundare

Daca manifestati orice reactie adversa, inclusiv orice posibila reactie adversd nementionatd in
acest prospect, adresati-va medicului sau farmacistului. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul  sistemului national de raportare la adresa
www.agenziafarmaco.gov.it/content/come- _segnalare-una-sospetta-reazione-avversa. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de mai multe informatii privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza PAVETOD

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 © C. Péstrati produsul in pozitie verticala in
ambalajul original pentru a proteja medicamentul de inghet si lumina.

Dupa deschiderea pungii din aluminiu, unidozele trebuie utilizate in termen de o luna.
Recipientele deschise trebuie introduse in frigider si pastrate la o temperatura cuprinsa intre 5 °
C £ 3 ° Csi utilizate Tn 24 de ore de la deschidere. Nu congelati.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa inscrisul ,,EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament in apa menajera sau in gunoiul menajer. Intrebati farmacistul
cum se elimind medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri va vor ajuta la
protejarea mediului Inconjurator.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine PAVETOD

- Ingredientul activ este propionat de fluticazona. O fiola monodoza de 2 ml contine 0,5
mg de propionat de fluticazona.

- Celelalte componente sunt: polisorbat 20, monolaurat de sorbitan, fosfat dihidrogen de
sodiu dihidrat, fosfat disodic anhidru, clorurad de sodiu, apa pentru preparate injectabile.


http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/come-segnalare-una-sospetta-reazione-avversa
http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/come-segnalare-una-sospetta-reazione-avversa

Cum arata PAVETOD si continutul ambalajului
Suspensie de inhalat prin nebulizator (folosind un aparat cu aerosoli).



Fiecare pachet contine 10 sau 20 de fiole de 2 ml.
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