Traducere din limba engleza

PROSPECT
FLIXAIR 0.5 mg/2 ml Suspensie de inhalat in doza unica pentru nebulizare, fiola
Se administreaza prin inhalare.

Steril

| Substanta activa: Fiecare fiola in doza unica contine 0.5 mg propionat de fluticazona ca

substanta activa.

| Excipient(ti): Polisorbat 20, sorbitan monolaurat, fosfat monosodic dihidrat, fosfat dibazic

de sodiu anhidru, clorura de sodiu, apa pentru injectari.

Vi rugam sa cititi cu atentie acest PROSPECT inainte de a incepe administrarea acestui
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
[ Pastrati acest prospect. Este posibil sa fie nevoie sa-I cititi din nou.

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

I Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu-I dati altor persoane.
I In timp ce utilizati acest medicament, dacd mergeti la un medic sau la un spital, vd rugam sd

spuneti medicului dumneavoastra ca luati acest medicament.
I Urmati intocmai instructiunile scrise in acest prospect. Nu utilizati doze mai mari sau mai

mici, altele decdt doza recomandata pentru dumneavoastrd.

includ < le subiecte:
1. Ce este FLIXAIR si pentru ce se utilizeaza?
2. Tnainte de a utiliza FLIXAIR

3. Cum se utilizeazd FLIXAIR?

4. Posibile efecte adverse

5. Cum se depoziteazd FLIXAIR?

1. Ce este FLIXAIR si pentru ce se utilizeaza?

FLIXAIR contine propionat de fluticazond. Propionatul de fluticazona apartine unui grup de
medicamente numite corticosteroizi si, avand un efect antiinflamator, reduce umflarea si
iritatia plamanilor, ameliorand astfel problemele de respiratie.

FLIXAIR ajuta la prevenirea atacurilor de astm la persoanele care au nevoie de tratament
regulat. Acesta este motivul pentru care acestia sunt uneori utilizati Th preventie. Acestia

trebuie folositi in mod regulat, in fiecare zi.



FLIXAIR nu este utilizat pentru tratamentul crizelor bruste de astm in care simfiti cd nu aveti

aer.

Suspensia FLIXAIR pentru nebulizare este prezentatd in fiole de plastic pentru nebulizare,

care asigura 0,5 mg propionat de fluticazona per aplicare. Suspensia are un aspect alb sau

albicios. Fiecare 5 fiole pentru nebulizare sunt ambalate in folie si fiecare cutie de carton

contine 10 fiole pentru nebulizare in 2 folii separate.

2. Tnainte de a utiliza FLIXAIR
NU UTILIZATI FLIXAIR in urmitoarele situatii.

Daca;

l

Sunteti alergic la propionat de fluticazona sau la oricare dintre celelalte ingrediente din
FLIXAIR.

Utilizati FLIXAIR CU ATENTIE in urmatoarele situatii.

l

Spuneti medicului dumneavoastra in cazul in care cresteti utilizarea bronhodilatatoarelor
cu actiune scurtd pentru a ameliora simptomele astmului; acest lucru indicd faptul ca
controlul astmului se Inrautateste.

Daca astmul dumneavoastrd se agraveaza brusc si progresiv, informati-va medicul.

Poate aparea bronhospasmul, care se manifesta printr-o crestere a respiratiei suieratoare
imediat dupa aplicarea dozei de FLIXAIR. Opriti imediat tratamentul cu FLIXAIR si
adresati-vda medicului dumneavoastra.

Cand FLIXAIR este utilizat in special in doze mari pentru o perioada lunga de timp, din
cauza corticosteroizilor pe care ii contine, poate provoca efecte sistemice precum
sindromul Cushing (acumulare de grasime asemanatoare ovulului pe spate, rotunjirea
fetei, cresterea excesiva a parului si resorbtia oaselor, in special in cazul oaselor taliei si
pelvisului), caracteristici cushingoide (caracteristici similare cu cele observate in
sindromul Cushing), supresia suprarenald (suprimarea secretiei de hormoni din glanda
suprarenald), intarzierea cresterii la copii si adolescenti, scaderea densitatii minerale
osoase, cataractd, cresterea presiunii intraoculare (glaucom) si hiperactivitate
psihomotorie mai putin frecventa (activitate sau mobilitate excesiva si intensd), efecte
psihologice sau comportamentale care includ tulburari de somn, anxictate (anxietate),
depresie sau agresivitate (in special in cazul copiilor), efecte sistemice precum efectele
psihologice sau comportamentale, inclusiv depresia sau agresivitatea (in special in cazul

copiilor).



| Daca utilizati doze mari de steroid inhalat pentru o perioada lunga de timp, este posibil sa
aveti nevoie uneori de steroizi suplimentari in circumstante stresante, cum ar fi un
accident de circulatie sau inaintea unei interventii chirurgicale. Medicul dumneavoastra
poate decide sa va administreze medicamente cu steroizi suplimentare in aceasta perioada.

I FLIXAIR poate provoca intarzieri de crestere n cazul copiilor, astfel ca inaltimea copiilor
care 1l utilizeazi o perioadd indelungati trebuie monitorizata in mod regulat. Tn cazul n
care cresterea este lentd, medicul dumneavoastrd va revizui tratamentul pentru a reduce
doza si a reduce doza la cea mai mica doza care asigura controlul eficient al astmului.

[ Terapia cu FLIXAIR trebuie redusa treptat, nu trebuie intrerupta brusc fara supravegherea
medicului.

I FLIXAIR poate creste nivelul de glucoza din sange; dacd aveti diabet, informati-va
medicul, medicul dumneavoastra poate dori sa facd modificari in tratamentul
dumneavoastra.

I Daca suferiti de tuberculoza sau daca ati suferit de tuberculoza anterior, informati-va
medicul si este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sd faca modificari in
tratamentul dumneavoastra.

I Dacad luati ritonavir (un antiviral), informati-va medicul, este posibil ca medicul
dumneavoastra sa doreasca sa faca modificari in tratamentul dumneavoastra.

[ Daca luati acest medicament pentru tratamentul BPOC, riscul de infectie pulmonara,
cunoscuta sub denumirea de pneumonie, poate fi crescut. Vezi sectiunea ,,4. Efecte adverse
posibile” pentru semnele acestei boli. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca
observati oricare dintre aceste simptome.

[ Astmul sever necesita tratament medical regulat. Daca simptomele dumneavoastra se
deterioreaza brusc, consultati imediat medicul dumneavoastra.

| Nu utilizati FLIXAIR 1in loc de injectii sau steroizi orali in situatii de urgenta.

[ Daca starea dumneavoastra clinicd se Inrautdteste, nu cresteti doza sau frecventa
administrarii si Intrebati medicul dumneavoastra ce trebuie sa faceti.

| Daca mastile faciale sunt utilizate in timpul utilizarii pe termen lung, poate aparea
uscaciune la nivelul pielii fetei (modificari atrofice); pentru a evita acest lucru, FLIXAIR
trebuie utilizat cu ajutorul unei duze.

[ Daca preferati sa utilizati o masca faciald, atunci ar trebui sd va protejati pielea cu o crema
bariera sau sd va spalati bine pe fata dupa tratament.

| Dupa ce tratamentul dumneavoastrda este schimbat de la terapia sistemicd cu
corticosteroizi la inhalarea FLIXAIR, trebuie sd aveti un card de avertizare ca este posibil
sa aveti nevoie de ingrijire suplimentara in perioadele de stres, cum ar fi agravarea crizelor
de astm, infectiile toracice, bolile majore, interventiile chirurgicale si traumatismele.

[ Cand tratamentul dumneavoastra este schimbat de la terapia sistemica cu corticosteroizi la
tratamentul prin inhalare, pot aparea alergii precum febra fanului (rinita alergica) sau
eczeme.

Va rugdm sad consultati medicul dumneavoastra in cazul in care aceste avertismente vi se
aplica, chiar daca au avut loc oricand in trecut.



Utilizarea FLIXAIR cu alimente si bauturi

Nu este de asteptat nicio interactiune cauzata de metoda de utilizare.

Sarcina

Consultati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza medicamentul.

Deoarece experienta privind utilizarea propionatului de fluticazona n timpul sarcinii este
inadecvata, utilizati-1 numai dacd medicul dumneavoastrd decide ca este necesar.

Daca aflati ca sunteti insarcinata in timpul tratamentului, consultati imediat medicul sau

farmacistul.

Alaptare
Consultati medicul sau farmacistul Tnainte de a utiliza medicamentul.
Deoarece experienta privind utilizarea propionatului de fluticazona in timpul aldptarii este

inadecvata, utilizati-1 numai dacd medicul dumneavoastra decide ca este necesar.

Condusul si utilizarea utilajelor

FLIXAIR nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a utiliza utilaje.

Informatii importante despre unii excipienti din continutul FLIXAIR

Daca nu aveti alergii la excipientii din FLIXAIR, nu se va astepta ca dumneavoastrd sa aveti
vreun efect negativ din cauza acestor substante.

Desi acest medicament contine sodiu, nu este necesara nicio avertizare datoritd cdii de

administrare.

Utilizarea impreuna cu alte medicamente

Daca;

[ Utilizati un medicament care apartine unui grup de medicamente antivirale numite
inhibitori foarte puternici al citocromului P450 3A4, asa cum este ritonavir

[ Utilizati medicamente pentru tratarea infectiilor fungice (cum ar fi ketoconazol),

informati-va medicul, medicul dumneavoastra poate dori sd va schimbe tratamentul.



Aceste declaratii se aplica si produselor care au fost folosite anterior sau care vor fi folosite in
viitor.
Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca utilizati sau ati utilizat recent orice

medicament cu sau fara prescriptie medicala.

3. Cum se utilizeaza FLIXAIR?

Instructiuni de utilizare adecvata si frecventa dozelor/administrarii:

Adulti si copii cu varsta peste 16 ani: de la 500 pana la 2000 micrograme de doua ori pe zi*.
*1 unitate 0,5 mg/2 ml nebule: 500 mcg propionat de fluticazona

1 unit 2.0 mg/2 ml nebule: 2000 mcg propionat de fluticazona

Calea si metoda de administrare:

Continuati sa utilizati medicamentele dumneavoastra In mod regulat, chiar dacad nu aveti
simptome.

Efectul medicamentului dumneavoastra incepe sa apara in 4-7 zile, dar o anumitd imbunatatire
se poate observa n decurs de 24 de ore la cei care nu au utilizat un corticosteroid administrat
anterior cu respiratia in pldmani.

FLIXAIR trebuie administrat ca un aerosol produs de un nebulizator cu jet, conform
indicatiilor medicului dumneavoastra.

Respectati instructiunile de utilizare recomandate de producatorul nebulizatorului, deoarece
exista multi factori care afecteaza livrarea medicamentului.

Medicamentul este tras in plamani odatd cu respiratia, de aceea se recomanda utilizarea
acestuia cu ajutorul unei duze.

Daca trebuie sd utilizati o mascd faciala, aveti grija, deoarece existd posibilitatea sa inhalati

medicamentul si pe nas.

FLIXAIR nu trebuie injectat sau administrat pe cale orala.
Dacd trebuie sa utilizati o cantitate micd de suspensie sau dacd trebuie sd luati suspensia
pentru o perioadd indelungata, FLIXAIR trebuie diluat cu solutia numita clorurd de sodiu

injectabila imediat Thainte de utilizare.

Instructiuni de utilizare pentru FLIXAIR

Consultati instructiunile producatorului pentru utilizarea nebulizatorului.



Suspensia are un aspect alb sau albicios. Este important sa va asigurati ca continutul fiolei
pentru nebulizare este bine amestecat inainte de utilizare. In timp ce tineti fiola pentru
nebulizare orizontal de fila etichetata, bateti celalalt capat de cateva ori si agitati. Repetati acest
proces de cateva ori pana cand intregul continut al nebulului este complet amestecat.

Pentru a deschide fiola pentru nebulizare, rasuciti fila.

Diluare:

Nebulele pot fi diluate cu clorura de sodiu injectabild, daca este necesar.

Orice suspensie neutilizatd ramasa in nebulizator trebuie aruncata.
Se recomanda aplicarea acesteia cu ajutorul unei duze.
Daca sunt folosite masti faciale, trebuie s va spalati bine pe fatd dupa tratament sau sa

utilizati crema bariera pentru a va proteja pielea.

Nu lisati lichidul sau aburul produs de nebulizator si va patrundi in ochi. Puteti purta

ochelari pentru a-i proteja.

Dupa utilizarea FLIXAIR, clatirea gurii cu apa poate fi utila pentru ameliorarea raguselii si

aftelor.

Diferite grupe de varsta:
Utilizare pentru copii:

Adolescenti si copii cu varste intre 4-16 ani: de la 500 pana la 2000 micrograme
de doua ori pe zi*.

*1 unitate 0,5 mg/2 ml nebule: 500 mcg propionat de fluticazona

1 unit 2.0 mg/2 ml nebule: 2000 mcg propionat de fluticazona

Utilizarea la varstnici:

Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici.

Cazuri speciale de utilizare:

Insuficienta renalid/hepatica

Nu este necesara ajustarea dozei in insuficienta renala/hepatica

Daca simfiti ca efectul FLIXAIR este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul

dumneavoastra sau cu farmacistul.



Daca aveti mai mult FLIXAIR decat trebuie:

Daca aveti mai mult FLIXAIR decdt trebuie, discutati cu un medic sau cu un farmacist.

Daca uitati sa utilizati FLIXAIR
Medicul dumneavoastra va decide cand sa utilizati doza omisa.

Nu luati doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati FLIXAIR
Terapia cu FLIXAIR trebuie redusa treptat si nu trebuie intrerupta brusc fira supravegherea

medicului.

4. Posibile efecte adverse
Ca in cazul tuturor medicamentelor, pot exista reactii adverse la persoanele care sunt sensibile la

substantele din continutul FLIEXAIR.

Reactiile adverse sunt definite dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane sau mai mult de 1 din 100 de persoane
Neobisnuite: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane sau mai mult de 1 din 1.000 de persoane
Rare: pot afecta pana la 1 din 1.000 de persoane sau mai mult de 1 din 10.000 de persoane
Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane.

Necunoscute: Nu poate fi prezis din datele disponibile.

Foarte frecvente:

[ Afte in gura si gat (candidoza)*

Frecvente:

| Raguseald a vocii*

| Echimoze (contuzie)

| Pneumonie (pacientii cu boala pulmonara obstructivd cronicd (BPOC — o boala care

reduce caile respiratorii, ingreuneaza respiratia))



Spuneti medicului dumneavoastra dacd observati oricare dintre urmatoarele cand utilizati
FLIXAIR. Acestea pot fi semne de infectie pulmonara:

[ Febra sau tremor
I Cresterea secretiei de mucus, modificarea culorii mucusului
[ Agravarea tusei sau a dificultatilor de respiratie

Neobisnuite:

Alergii cutanate (reactii de hipersensibilitate)

Rare:

Afte in esofag (candidoza esofagiand)™*

Foarte rare:

I Umflarea gurii si gatului din cauza alergiei (angioedem), simptome respiratorii (respiratie
scurtd (dispnee)) si/sau bronhospasm (ingustarea bronhiilor) si reactii alergice bruste
(reactii anafilactice)

I Sindromul Cushing poate include o cocoasa de grasime pe spate, o fatd rotunjita, crestere
excesiva si simptome de pierdere osoasd in regiunea taliei si pelvisului, caracteristici
similare fiind observate in sindromul Cushing (proprietati Cushingoide), supresie
suprarenald, scdderea intdrzierii cresterii minerale osoase, cataractd, cresterea presiunii
intraoculare (glaucom)

[ Cresteri ale glicemiei (hiperglicemie)**

I Modificari comportamentale (de obicei la copii), cum ar fi anxietatea, tulburarile de somn,
activitatea excesiva Sau hiperactivitatea, si hipersensibilitatea la stimuli, inclusiv
iritabilitatea

[ Constrictia temporara a cailor respiratorii intr-un singur plaméan (bronhospasm paradoxal)

I Indigestie (dispepsie)

I Dureri articulare (artralgie)

Necunoscute:
| Depresie, agresivitate (mai ales Tn cazul copiilor)
*Dupa utilizarea FLIXAIR, clatiti-va gura cu apa, acest lucru poate fi util pentru ameliorarea

raguselii vocii si a formarii de afte.



**In cazuri foarte rare pot apirea cresteri ale cantititii de glucozd din singe
(hiperglicemie). Daca aveti diabet, nivelul glicemiei poate fi monitorizat frecvent si poate

fi necesara o posibila ajustare in tratamentul diabetului general.

Daca aveti orice reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa

informati medicul sau farmacistul.

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 depoziteaza FLIXAIR?
Nu ldsati FLIXAIR la indemdna si vederea copiilor si pastrati-1 Tn ambalajul original.

Trebuie pastrat la temperatura camerei sub
30°C.

A se feri de lumina. Este interzisa inghetarea.

Dupa ce nebulele sunt indepartate din folia lor de aluminiu, acestea trebuie utilizate n
termen de 28 de zile.

Nebulele deschise trebuie utilizate in interval de12 ore la 2-8°C dupa deschidere.

Trebuie depozitat in pozitie verticala.

A se utiliza in conformitate cu data de expirare.
Nu utilizati FLIXAIR dupa data de expirare de pe ambalaj.

Nu utilizati FLIXAIR daca observati orice defecte ale produsului si/sau
ambalajului.

Nu aruncati medicamentele care au expirat sau nu sunt folosite! Predati-le sistemului de

colectare stabilit de Ministerul Mediului si Urbanismului.



Detindtorul autorizatiei de punere pe piata:
VEM ILAC San. ve Tic. A.S Maslak Mahallesi
AOS 55. Sokak 42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134

Sariyer/iISTANBUL/TURCIA

Locul productiei:

VEM ilag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bélgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakl/TEKIRDAG/TURCIA

Acest prospect a fost aprobat in data de 19/12/2019.

Acest medicament este distribuit de C.N. UNIFARM S.A. in baza Autorizatiei pentru
furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale nr. 787/29.03.2023 emisa de Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale conform Ord. 85/2013.
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