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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Inhalator cu aerosoli FLIXON 50 mcg
Pentru inhalare

Substantd activa: Fiecare dozd masuratd contine 50 micrograme de propionat de fluticazona.

Alt (e) ingredient(e): HFA 134a (agent de propulsie fara clorofluorocarbon CFC).

Cititi cu atentie si in intregime acest PROSPECT inainte de a incepe sa luati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. Poate fi necesar sa-l recitifi.

e Daca aveyi orice intrebari suplimentare, adresasi-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa- | dafi altor

persoane.

e In timp ce luati acest medicament, spunefi medicului dumneavoastrd cd utilizati acest
medicament atunci cand mergeti la medic sau la spital.

e Respectati intocmai ceea ce este scris in acest prospect. Nu luati o doza mai mare sau mai micd
decdt cea recomandata.

>

n acest prospect gasiti:

. Ce este FLIXON si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati FLIXON
. Cum sa utilizati FLIXON

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza FLIXON

Ok~ wNPE-

-

. Ce este FLIXON si pentru ce se utilizeaza

FLIXON contine propionat de fluticazond. Propionatul de fluticazona apartine unui grup de
medicamente numite corticosteroizi si are o actiune antiinflamatoare. Amelioreaza problemele de
respiratie prin reducerea umflaturii si a iritatiei In peretii cdilor mici respiratorii din plamani.

FLIXON ajuta la prevenirea crizelor de astm la pacientii care au nevoie de tratament regulat. Prin
urmare, se numeste ,,preventiv”’. Acesta trebuie utilizat in mod regulat, in fiecare zi.

FLIXON nu va ajuta la tratarea crizelor de astm bronsic subite in care va simtiti fara suflare.
Nu se recomanda utilizarea ca monoterapie in BPOC.

FLIXON se utilizeaza pentru reducerea simptomelor si frecventei crizelor la pacientii cu BPOC
(boala pulmonara obstructiva cronicd).

FLIXON este un inhalator cu doza masurata care elibereaza 50 mcg de propionat de fluticazona pe
actiune si fiecare recipient furnizeaza 120 de actiuni. FLIXON contine HFA 134a, care este un

carburant fara clorofluorocarbon (CFC). Nu afecteaza stratul de ozon.

2. INAINTE SA UTILIZATI FLIXON
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NU utilizati FLIXON

Daca sunteti alergic la propionatul de fluticazond sau la oricare dintre celelalte componente ale

acestui medicament.

AVETI GRIJA DEOSEBITA CAND UTILIZATI FLIXON, daci:

Ati crescut utilizarea unui bronhodilatator cu actiune scurta (pentru a va largi bronhiile) pentru a
ameliora simptomele astmului, informati medicul dumneavoastra, acest lucru aratd ca controlul
astmului se agraveaza.

Astmul se agraveaza brusc si progresiv, adresati-va medicului.

Nu utilizati FLIXON pentru ameliorarea crizelor de astm bronsic subite. Aveti nevoie de un
bronhodilatator rapid si cu actiune scurtd pentru ameliorarea simptomelor de astm brusc. Ar
trebui sa aveti la dispozitie astfel de medicamente pentru ameliorare.

Bronhospasmul paradoxal poate sia apard, cu o accentuare imediatd a wheezing-ului dupa
administrarea dozei. Opriti imediat utilizarea FLIXON si adresati-va medicului dumneavoastra.
Lipsa raspunsului sau exacerbdrile severe ale astmului brongic trebuie tratate prin cresterea dozei
de FLIXON administrat prin inhalare si, dacd este necesar, prin administrarea unui steroid
sistemic si/sau a unui antibiotic dacd exista o infectie.

Deoarece FLIXON contine un corticosteroid, urmatoarele efecte sistemice pot fi observate atunci
cand este utilizat n special in doze mari pentru perioade lungi de timp: sindromul Cushing
(cocoasa grasa in spate, fatd rotunjitd, par excesiv si pierdere osoasd, In special la nivelul
coloanei vertebrale si soldului), caracteristicile cushingoide (semne care se aseamana cu cele ale
sindromului Cushing), supresia corticosuprarenald (secretia deficitard a hormonilor de catre
glandele suprarenale), crestere intarziatd la copii si adolescenti, scaderea densitdtii minerale
osoase, opacifierea cristalinului la nivelul ochiului (cataractd), cresterea presiunii intraoculare
(glaucom) si, mai rar, o serie de efecte psihologice sau comportamentale, inclusiv hiperactivitate
psihomotorie (activitate sau mobilitate crescutd si intensd), tulburari de somn, anxietate, depresie
(degradare psihicd) sau agresivitate (in special la copii).

Daca utilizati doze mari de steroid administrat prin inhalare pentru o lunga perioada de timp, este
posibil sa aveti nevoie de steroizi suplimentari in circumstante stresante, cum ar fi un accident de
circulatie sau nainte de o operatie. Medicul dumneavoastra poate decide sa vd administreze
steroizi suplimentari 1n aceastd perioada.

FLIXON poate determina intirzierea cresterii la copii. Este recomandat ca indl{imea copiilor
carora li se administreaza tratament de lungd duratd cu corticosteroizi administrati pe cale
inhalatorie si fie monitorizati in mod regulat. In cazul in care cresterea este incetinita,
tratamentul trebuie reevaluat in scopul reducerii, daca este posibil, a dozei de corticosteroizi
administrat prin inhalare la doza minima care mentine controlul eficace al simptomelor.

Nu intrerupeti brusc tratamentul cu FLIXON fara sa va adresati medicului dumneavoastra.
FLIXON va poate creste glicemia, prin urmare, daca aveti diabet zaharat, informati- | pe medicul
dumneavoastra, este posibil ca acesta sd vrea s va modifice tratamentul.

Aveti tuberculoza sau ati fost tratat pentru tuberculoza; adresati-va medicului dumneavoastrd;
este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreascd sa faca unele modificari in tratamentul
dumneavoastra.

Utilizati ritonavir (un medicament antiviral); informati-va medicul, este posibil ca acesta sa vrea
sa facd unele modificari in tratamentul dumneavoastra.

Daca utilizati acest medicament pentru BPOC puteti avea un risc crescut de a dezvolta o infectie
a pldmanilor denumitd pneumonie. Consultati punctul 4 pentru informatii despre simptomele pe
care trebuie sa le urmariti pe perioada utilizarii acestui medicament. Spuneti medicului
dumneavoastra cat mai repede posibil dacd dezvoltati oricare dintre aceste simptome.

Unii pacienti pot fi mai sensibili la corticosteroizii administrati prin inhalare; prin urmare,
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medicul dumneavoastrd va va monitoriza indeaproape atunci cand treceti de la tratamentul cu
corticosteroizi pe cale orald la tratamentul cu corticosteroizi administrati prin inhalare.

e Dupa trecerea de la terapia sistemica cu corticosteroizi la terapia inhalatorie cu propionat de
fluticazona, intreruperea tratamentului sistemic trebuie sa fie treptata si trebuie sd aveti asupra
dumneavoastrd un card de avertizare cu steroizi care sa indice ca este posibil sa aveti nevoie de
terapie suplimentara in momente de stres, de exemplu agravarea crizelor de astm, infectii
toracice, boli majore, interventii chirurgicale si traume.

e Dupa trecerea de la un corticosteroid sistemic la un corticosteroid inhalat, pot aparea alergii cum
ar fi rinita alergicd sau eczema. Medicul dumneavoastrd poate dori sd utilizati unele
medicamente pentru a trata aceste alergii.

e Trebuie sa verificati ca activarea inhalatorului este sincronizata cu inspirul, pentru a asigura o
administrare optimd a medicamentului in plamani. Daca aveti indoieli, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra, chiar daca aceste avertismente s-au petrecut in
orice moment din trecut.

Utilizarea FLIXON cu alimente si bauturi
Nu se asteapta nicio interactiune din cauza cdii de administrare.

Sarcina

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Nu exista dovezi suficiente cu privire la administrarea in siguranta a propionatului de fluticazona in
timpul sarcinii. Nu folositi acest medicament daca sunteti gravidd, decat dacd medicul
dumneavoastra va spune cd puteti sa il folositi.

Daca observati ca sunteti gravida in timpul tratamentului, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Alaptarea

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Nu exista experienta suficientd privind utilizarea propionatului de fluticazona in timpul aldptarii. Nu
folositi acest medicament daca sunteti gravida, decat daca medicul dumneavoastra va spune ca
puteti sa il folositi.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Este putin probabil ca FLIXON sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Informatii importante privind unele ingrediente din FLIXON
Daca nu sunteti alergic la componentele FLIXON; nu sunt de asteptat reactii adverse legate de
ingredient.

Utilizarea FLIXON cu alte medicamente

Daca

e Utilizati medicamente care sunt inhibitori puternici ai citocromului P450 3A4, cum este
ritonavirul,

e Utilizati medicamente pentru tratarea infectiilor fungice (cum este ketoconazolul)

Informati medicul dumneavoastrd; este posibil ca medicul dumneavoastrd sa doreasca sa faca unele
modificari in tratamentul dumneavoastra.
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Aceste informatii se referd, de asemenea, la medicamentele pe care le-ati luat sau le veti lua recent.

Spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luafi sau afi luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

3. Cum sa utilizati FLIXON
Instructiuni pentru utilizarea corecta si doza/administrarea:

Astm:

Adulti si copii cu varsta peste 16 ani: 100 pana la 1000 mcg de doua ori pe zi.

Medicul dumneavoastra va ajusta doza initiala de FLIXON care este adecvata pentru severitatea
bolii dumneavoastra:

Astm usor: 100 pana la 250 mcg de doua ori pe zi.
Astm moderat: 250 pana la 500 mcg de doua ori pe zi.
Astm sever: 500 pana la 1000 mcg de doua ori pe zi.

In functie de raspunsul dumneavoastra individual, medicul dumneavoastri va va ajusta doza la cea
mai micd doza eficace.

Debutul efectului terapeutic este de 4 pana la 7 zile, desi unele beneficii pot sa apara in primele 24
de ore pentru pacientii care nu au primit anterior steroizi administrati prin inhalare.

Boala pulmonarda obstructiva cronica (BPOC)

Adulti: 500 mcg de doua ori pe zi.

Veti vedea rezultatul medicamentului dumneavoastra, de obicei, in decurs de 3 pana la 6 luni, atunci
cand 1l utilizati in mod regulat. Cu toate acestea, dacd nu existd nici o imbundtatire dupa 3 pana la 6
luni, consultati medicul dumneavoastra.

Cale (cai) de administrare si mod de administrare

FLIXON este destinat numai pentru inhalare.

Utilizati medicamentul conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

FLIXON trebuie utilizat in mod regulat pentru un beneficiu optim. Nu incetati sa il utilizati, chiar
daca va simtiti mai bine.

Daca considerati dificild coordonarea unui inhalator presurizat cu doze masurate, se poate folosi un
distantier (distantier volumatic) impreunad cu FLIXON.

Efectul terapeutic al acestui medicament poate scadea atunci cand recipientul este rece; prin urmare,
asigurati-va ca recipientul nu este rece.

Instructiuni de utilizare/manipulare a FLIXON:

Testarea inhalatorului:

Inainte de prima utilizare sau daci inhalatorul nu a fost utilizat timp de o saptimana sau mai mult,
scoateti capacul piesei bucale strangind usor partile laterale ale capacului, agitati bine inhalatorul si
eliberati doud pufuri in aer pentru a va asigura ca functioneaza.
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Utilizarea inhalatorului

1. Stati in picioare sau In sezut in pozitie verticald atunci
cand utilizati inhalatorul.

2. Scoateti capacul piesei bucale (asa cum se aratd in prima
imagine). Verificati interiorul si exteriorul pentru a va
asigura ca piesa bucala este curata si fara obiecte.

3. Agitati inhalatorul de 4 sau 5 ori pentru a va asigura ca
toate obiectele libere sunt indepartate si cd continutul
inhalatorului este amestecat uniform.

4. Tineti inhalatorul in pozitie verticala cu degetul mare pe
baza, sub piesa bucala.

5. Respiragi usor in masura in care este confortabil.
Pozitionati piesa bucald in gurd intre dinti. Inchide-ti
buzele n jurul ei. Nu muscati piesa bucala.

6. Inspirati pe gurd. Imediat dupa ce ati inceput sa inspirati,
apasati ferm pe partea superioard a recipientului pentru a
elibera un puf de medicament. Faceti acest lucru in timp ce
inca respirati in mod constant si profund.

7. Tineti-va respiratia, luati inhalatorul din gura si degetul
din partea superioard a inhalatorului. Continuati sa va tineti
respiratia timp de cateva secunde sau atita timp cat este
confortabil.

8. Asteptati aproximativ o jumadtate de minut intre
administrarea fiecdrui puf de medicament si apoi repetati
pasiidela31a7.

9. Dupd aceea, clatiti gura cu apa si scuipati continutul.
Acest lucru va poate ajuta sa nu faceti candidoza la nivelul
gurii i sd nu ragusiti.

10. Dupa utilizare, puneti Intotdeauna capacul la loc dupa
ce ati terminat de utilizat dispozitivul, pentru a impiedica
depunerea prafului. Cand capacul piesei bucale este montat
corect, acesta va ,,face clic” in pozitie. Daca nu ,,face clic”
in pozitie, rotiti capacul piesei bucale invers si incercati
din nou. Nu folositi prea multa forta.

IMPORTANT:

Nu va grabiti sd parcurgeti pasii 5, 6 si 7. Este important sa
incepeti sd inspirati cat mai incet posibil chiar Tnainte de a
utiliza inhalatorul. Pentru inceput, exersati in fata unei
oglinzi. Daca vedeti ,,ceatd” iesind din partea de sus a
inhalatorului sau din partile laterale ale gurii, ar trebui sa
repetati etapa 2.

Daca medicul dumneavoastrd v-a dat instructiuni diferite
pentru utilizarea inhalatorului, va rugam sd le urmati cu
atentie. Adresati-vd medicului dumneavoastrda daca aveti
dificultati.

Copii:

Proprietatea DEVA HOLDING AS -Strict confidential Pagina

Versiune: V03/aprilie 2020

Pagina5/9




Inhalator cu aerosoli FLIXON 50 mcg
Modul 1.3.1 Prospect

==

EastPharmaé

=
-
=

Copiii mici pot avea nevoie de ajutor si un adult poate avea nevoie sa opereze inhalatorul pentru ei.
Incurajati copilul si expire si sa opereze inhalatorul imediat dupa ce copilul incepe si inspire.
Exersati tehnica impreund. Copiii mai mari sau persoanele fara fortd in maini trebuie sd tina
inhalatorul cu ambele maini. Puneti cele doua degete aratatoare deasupra inhalatorului si ambele
degete mari pe baza de sub piesa bucala.

Curatare:

Inhalatorul trebuie curatat cel putin o datad pe sdptamana.

1. Scoateti capacul piesei bucale.

2. Nu scoateti recipientul din carcasa de plastic.

3. Stergeti interiorul si exteriorul piesei bucale cu o carpa sau un servetel uscat.
4. Puneti la loc capacul piesei bucale.

NU INTRODUCETI RECIPIENTUL METALIC IN APA.
Grupe de varsta diferite:

Administrarea la copii:

In tratamentul astmului:

Copii cu varsta peste 4 ani: 50 — 200 mcg de doua ori pe zi.
Copii cu varsta cuprinsa intre 1 si 4 ani: 100 mcg de doud ori pe zi

Unii copii mici ar putea avea nevoie sa utilizeze un dispozitiv de distantare pediatric. medicul
nostru, asistenta sau farmacistul va vor putea sfatui.

Utilizare la varstnici: Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.
Utilizare in conditii speciale

Insuficienta renala/hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renala/hepatica.

Daca avefi impresia ca efectul Emselex este prea puternic sau prea slab, spunefi medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din FLIXON:
Daca utilizati mai mult decat trebuie din FLIXON, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Daca uitati sa utilizati FLIXON
Medicul dumneavoastra va decide cand se poate administra doza pe care ati pierdut-0.
Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati FLIXON
Tratamentul cu FLIXON nu trebuie intrerupt brusc fara observatie medicala, ci treptat.

4. 4 REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, pot apdrea reactii adverse la persoanele cu sensibilitate la componentele
FLIXON.
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incetati si luati FLIXON, spuneti IMEDIAT medicului dumneavoastri sau mergeti la cel mai
apropiat departament de urgenta al spitalului dacad prezentati oricare dintre urmatoarele
reactii adverse:

e Reactii alergice: eruptii trecdtoare pe piele (reactii de hipersensibilitate), umflarea fetei si gatului
(angioedem), simptome respiratorii (scurtarea respiratiei (dispnee) si/sau Ingustarea bronhiilor
(bronhospasm)) si reactii alergice subite (reactii anafilactice)

Acestea sunt reactii adverse foarte grave.

Daca aveti oricare dintre acestea, aveti o alergie grava la FLIXON. Este posibil sa aveti nevoie de
interventie medicald de urgenta sau de spitalizare.

Alte reactii adverse
Reactiile adverse sunt enumerate asa cum se arata in urmatoarele categorii:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti.
Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 pacienti.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 pacienti.

Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 pacienti.
Foarte rare: pot afecta mai putin de 1 din 10000 pacienti.

Care nu poate fi estimata din datele disponibile

Foarte frecvente
e Afte la nivelul gurii si gatului (candidozad)*

Normal

e Pneumonia la pacientii cu BPOC

e raguseala

e Vanatdi (contuzie)

e Pneumonie (infectie la nivelul plamanilor) la pacientii cu BPOC (reactie adversa frecventa)

Spuneti medicului dumneavoastra daca manifestati oricare dintre urmatoarele simptome in timp ce
luati Relvar Ellipta — deoarece acestea pot indica o infectie la nivelul plaméanilor:

o febra sau frisoane

e cresterea productiei de mucus, modificarea culorii mucusului

e tuse crescuta sau dificultati de respiratie crescute

Foarte rar

e O boala caracterizata prin simptome cum ar fi cocoasa grasa in spate, fatd rotunjita, par excesiv
si pierdere osoasd, in special la nivelul coloanei vertebrale si soldului (sindromul Cushing),
supresia corticosuprarenald (secretia deficitard a hormonilor de catre glandele suprarenale),
crestere intarziatd la copii si adolescenti, scdderea densitatii minerale osoase, opacifierea
cristalinului la nivelul ochiului (cataractd), cresterea presiunii intraoculare (glaucom)

e Valori crescute ale zaharului din sange (hiperglicemie)**

e Anxietate, tulburdri de somn s1 modificdri comportamentale, inclusiv activitate sau mobilitate
crescutd si intensd (hiperactivitate) si hipersensibilitate la stimuli (iritabilitate) (in general la
copii)

Constrictia temporard a cailor respiratorii (bronhospasm paradoxal)
Indigestie (dispepsie)
Durere la nivelul articulatiilor (artralgie)
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Nu se cunosc
e (Cadere mentala (depresie) sau agresivitate (in special la copii).

* Clatirea gurii cu apa dupa fiecare doza de FLIXON poate ajuta la prevenirea raguseald si infectie
in gura.
** [n cazuri foarte rare, glicemia poate creste (hiperglicemie). Daci aveti diabet zaharat; poate fi
necesard monitorizarea glicemiei dumneavoastra si ajustarea tratamentului general pentru diabet
zaharat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale http://www.anm.ro/ .

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro .

website: http://www.anm.ro/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA FLIXON

A nu se lasa FLIXON la indemdna si vederea copiilor si in ambalajul sau original.
A se pastra la temperatura camerei, sub 25°C.
A se feri de inghet si lumina solara directa.

La fel ca in cazul majoritatii medicamentelor in recipiente presurizate, efectul terapeutic al acestui
medicament poate scadea atunci cand recipientul este racit. Daca inhalatorul se riceste foarte tare,
scoateti recipientul din plastic si incélziti-1 Tn maini timp de cateva minute nainte de utilizare. Nu
folosi niciodata altceva pentru a-l incalzi.

Acesta nu trebuie perforat, spart sau aruncat in foc, chiar daca aparent este gol.

Utilizati-1 in conformitate cu data de expirare.

Nu utilizati dupad data de expirare inscrisa pe cutie.Primele doud cifre indicad luna; ultimele patru
cifre indica anul.

Vandut pe baza de reteta.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati dispozitivele medicale care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor

ajuta la protejarea mediului.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatdi
DEVA Holding A.S.
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Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. Nr. 1
34303 Kiglikcekmece - ISTANBUL/TURCIA

Unitatea de productie:

DEVA Holding A.S.

Cerkezkdy Organizati Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad., No: 32
Kapakli - TEKIRDAG/TURCIA

Acest prospect a fost aprobat in 13.04.2020.

Acest medicament este distribuit de C.N. UNIFARM S.A. in baza Autorizatiei pentru furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale nr. 786/27.03.2023, emisd de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale conform Ord. 85/2013.
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