Traducere din limba engleza

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICAL

FLIXAIR 0.5 mg/2 ml Suspensie de inhalat in doza unica pentru nebulizare, fiold

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta medicamentoasa:

La fiecare administrare:

Propionat de fluticazona (INN)............... 0.5mg
Excipient(ti):

Fosfat monosodic dihidrat............ 18.8 mg

Fosfat de sodiu dibazic, anhidru....................... 3.5mg
Clorurdde sodiu...........coovvvviiiiiiiiiiniinn, 9.6 mg

Vezi Sectiunea 6.1 pentru excipienti.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie de inhalat pentru nebulizare, fiold in doza unica

Suspensie alba, opaca

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice
Este utilizat pentru a asigura controlul antiinflamator, bronhodilatator, simptomatic si pentru a

reduce necesarul de steroizi orali in toate stadiile astmului.

4.2. Posologie si metoda de administrare
Posologie/frecventa si durata administrarii:

Adulti si adolescenti peste 16 ani: 500-2000 micrograme de doua ori pe zi.

Pacientilor li se administreaza o doza initialda de FLIXAIR nebules, care este adecvata pentru
severitatea bolii lor.

Doza trebuie ajustata pana se obtine controlul sau redusa la doza minima eficienta in functie
de raspunsul individual.

In tratamentul exacerbarilor acute ale astmului, se recomandi administrarea dozei superioare
pana la 7 zile dupa exacerbarea bolii.
Apoi, trebuie luata in considerare reducerea dozei.



Metoda de utilizare:

Pacientii trebuie sd fie constienti de natura profilactica a terapiei cu FLIXAIR inhalat si ca
acesta trebuie administrat in mod regulat, chiar daca nu exista niciun simptom.

FLIXAIR Nebule trebuie administrat ca aerosol obtinut prin utilizarea unui nebulizator cu jet,
conform indicatiilor medicului. Deoarece livrarea medicamentului este afectatd de diferite

criterii, trebuie urmate instructiunile producatorului pentru utilizarea nebulizatorului.

Administrarea FLIXAIR cu nebulizatoare ultrasonice nu este, in general, recomandata.

FLIXAIR Nebule nu trebuie injectat.

FLIXAIR este pentru inhalare orala si este recomandat sa se administreze FLIXAIR printr-o

duza. Inhalarea nazald poate avea loc atunci cand utilizati o masca faciala.

Imbunititirea maxima a astmului se observa in 4-7 zile de la initierea tratamentului. Cu toate
acestea, efectul terapeutic al FLIXAIR la pacientii care nu au primit steroizi inhalatori inainte

a fost observat Tn decurs de 24 de ore de la initierea tratamentului.

Daca pacientul realizeaza ca bronhodilatatoarele cu actiune scurta devin din ce in ce mai putin
eficiente sau daca pacientul are nevoie de mai multa inhalare decat in mod normal, trebuie

consultat un medic.

Pentru a facilita administrarea unor cantitdti mici de suspensie sau daca este necesar un timp
lung de utilizare, suspensia FLIXAIR pentru nebulizare trebuie diluata cu clorurd de sodiu

injectabila imediat Tnainte de utilizare.

Deoarece nebulizatoarele functioneaza pe bazd de flux continuu, este probabil ca unele
medicamente nebulizate s fie eliberate in mediul local.
Prin urmare, FLIXAIR Nebule trebuie administrat intr-o camera bine ventilata, in special in

spitalele in care mai multi pacienti folosesc nebulizatoare in acelasi timp.



Informatii suplimentare despre populatii speciale:
Insuficienta renald/hepatica:

Ajustarea dozei nu este necesard pentru pacientii cu insuficientd renald sau hepatica.

Populatia pediatrica:

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 4 si 16 ani: 1000 mcg de doua ori pe zi

Doza de intretinere ulterioara poate fi realizatd mai usor prin utilizarea unui inhalator cu doza

masurata sub presiune sau a unei formule de pulbere (Discus).

Populatia geriatrica:

La varstnici nu existd cerinte speciale privind doza.

4.3. Contraindicatii

Este contraindicat pacientilor care prezinta hipersensibilitate la oricare dintre substantele din
medicament.

4.4. Avertismente si precautii speciale de utilizare

FLIXAIR Nebule nu este destinat utilizarii de sine-stitiatoare pentru recuperarea
simptomelor de bronhospasm acut, acolo unde este necesar bronhodilatatorul cu actiune
scurta de inhalare (de exemplu, salbutamol). FLIXAIR Nebule este destinat utilizarii ca
terapie antiinflamatoare in tratamentul zilnic regulat si in exacerbirile acute ale

astmului.

Utilizarea din ce in ce mai mare a P2-agonistilor inhalatori cu actiune scurtd pentru
ameliorarea simptomelor indicd o deteriorare a controlului astmului. Tn acest caz, planul de

tratament al pacientului trebuie revizuit.

Debutul brusc si deteriorarea progresiva a controlului astmului pot pune viata in pericol si,
ntr-un astfel de caz, trebuie luata in considerare o crestere a dozei de corticosteroid. Pacientii
despre care se crede cd sunt expusi riscului,pot fi monitorizati zilnic pentru valorile maxime

ale debitului.

Ca si in cazul altor terapii prin inhalare, poate aparea bronhospasm paradoxal cu o crestere
imediata a respiratiei suieratoare dupa dozare. Aceasta trebuie tratatd imediat cu
bronhodilatatoare traheale cu actiune rapida.

FLIXAIR trebuie intrerupt imediat, pacientul trebuie supus controlului si, daca este necesar,

trebuie administrata terapie alternativa.



Efecte sistemice pot aparea din cauza utilizarii oricaror corticosteroizi inhalatori, in special la
doze mari pentru perioade prelungite. Aceste efecte sunt mult mai putin probabil si apara
decat in cazul corticosteroizilor orali (vezi sectiunea Supradoza si tratament). Efectele
sistemice posibile includ sindromul Cushing, caracteristicile cushingoide, supresia
suprarenald, intarzierea cresterii in cazul copiilor si adolescentilor, scaderea densitatii
minerale osoase si, mai rar, 0 Serie de efecte psihologice sau comportamentale, inclusiv
hiperactivitate psihomotorie, tulburari de somn, anxietate, depresie sau agresivitate (in special
la copii). Prin urmare, este important ca doza de corticosteroid inhalat sa fie revizuita in mod
regulat si redusa la cea mai mica doza la care se mentine controlul eficient al astmului (vezi

sectiunea Efecte adverse).

A existat o incidenta crescuta a pneumoniei, inclusiv a pneumoniei care a necesitat spitalizare,
n studiile efectuate la pacientii cu BPOC carora li s-au administrat medicamente inhalatorii
care contin corticosteroizi. Existd dovezi ale riscului crescut de pneumonie cu doza crescuta
de steroizi, totusi acest caz nu a fost demonstrat clar in toate studiile.

Nu existd dovezi clinice sigure pentru diferenta pentru intraclasa in amploarea riscului de
pneumonie in cazul medicamentelor inhalate care contin corticosteroizi.

Medicii ar trebui sa ramana vigilenti privind posibila dezvoltare a pneumoniei la pacientii cu
BPOC din cauza posibilitatii de suprapunere a caracteristicilor clinice cu simptomele de
exacerbare a BPOC.

Factorii de risc pentru pneumonie la pacientii cu BPOC includ fumatul, varsta inaintata,

indicele de masa corporald scazut si BPOC severa.

Tratamentul prelungit cu doze mari de corticosteroizi inhalatori poate duce la supresia
suprarenald si criza suprarenald acutd. Copiii cu varsta <16 ani care iau doze de fluticazona
mai mari decat cele aprobate (de obicei >1000 mcg/zi) pot prezenta un risc deosebit.

Situatiile care ar putea declansa o criza suprarenald acuta includ traumatisme, interventii
chirurgicale, infectii sau orice reducere rapidd a dozei. Simptomele prezente sunt de obicei
vagi si pot include anorexie, dureri abdominale, pierdere in greutate, oboseald, dureri de cap,
greatd si varsdturi, scaderea nivelului de constienta, hipoglicemie si convulsii. Acoperirea
sistemica suplimentard cu corticosteroizi ar trebui luatd in considerare in perioadele de stres

sau interventii chirurgicale elective.

Se recomanda monitorizarea regulata a inaltimii copiilor care primesc tratament prelungit cu
corticosteroizi inhalatori. Tn cazul in care cresterea este incetiniti, terapia trebuie revizuita cu

scopul de a reduce doza de corticosteroid inhalator, daca este posibil la cea mai mica doza la



care se mentine controlul eficient al astmului. In plus, ar trebui luati in considerare trimiterea

pacientului catre un specialist in bolile respiratorii pediatru.

Tratamentul cu FLIXAIR nu trebuie intrerupt brusc.

Au fost raportate foarte rare de cresteri ale glicemiei la pacientii cu sau fara antecedente de
diabet zaharat (vezi Efecte adverse). Acest lucru trebuie luat n considerare in special atunci

cand se prescrie la pacientii cu antecedente de diabet zaharat.

Ca si n cazul tuturor corticosteroizilor inhalatori, este necesard o atentie speciald n cazul

pacientilor cu tuberculoza pulmonara activa sau pasiva.

In timpul utilizarii dupa punerea pe piata, au existat raportari de interactiuni medicamentoase
semnificative clinic la pacientii carora li s-a administrat propionat de fluticazona si ritonavir,
care au dus la efecte sistemice ale corticosteroizilor, inclusiv sindromul Cushing si supresia
suprarenald. Prin urmare, utilizarea concomitentd de propionat de fluticazona si ritonavir
trebuie evitata, cu exceptia cazului in care beneficiul potential pentru pacient depaseste riscul
de reactii adverse sistemice ale corticosteroizilor (vezi sectiunea Interactiuni cu alte produse

medicamentoase si alte forme de interactiune).

In special la pacientii carora li se administreaza doze mari pe perioade lungi de timp, trebuie
luata in considerare intotdeauna posibilitatea unui raspuns suprarenal afectat rezidual in
situatii de urgentd (medicale sau chirurgicale) si situatii elective care pot produce stres si
trebuie luat Tn considerare un tratament adecvat cu corticosteroizi (vezi sectiunea Supradoza si

tratament).

Astmul sever necesitd tratament medical regulat. Agravarea bruscd a simptomelor poate
necesita o crestere a dozei de corticosteroizi, care trebuie administratd sub supraveghere

medicald de urgenta.

In caz de urgentd, FLIXAIR Nebule nu trebuie injectat sau administrat pe cale orala.

Pacientilor tratati cu Nebulizator FLIXAIR nu trebuie sd li se spund sd mareasca frecventa
dozarii sau administrarii dacd starea lor clinicd se deterioreaza, ci sa li se recomande sa

solicite asistentd medicala.



Este recomandabil sa se administreze FLIXAIR printr-o duza pentru a evita posibilitatea unor
modificari atrofice ale pielii fetei, care pot aparea in cazul utilizarii prelungite cu o masca

faciala.

Cand se foloseste o masca faciala, pielea expusa trebuie protejata utilizdnd o crema bariera

sau trebuie sa va spalati bine pe fatd dupa tratament.

Tratamentul pe termen lung cu FLIXAIR nebule trebuie redus treptat si nu trebuie intrerupt

brusc fara supravegherea medicului.

Pentru transferul pacientilor tratati cu corticosteroizi orali la FLIXAIR:

Transferul pacientilor dependenti de steroizi orali la FLIXAIR si gestionarea ulterioara a
acestora necesitd o grijd speciald, deoarece recuperarea dupa afectarea functiei

corticosuprarenale, cauzata de terapia sistemica prelungitd cu steroizi, poate dura mult timp.

Pacientii care au fost tratati cu steroizi sistemici pentru perioade indelungate sau in doza mare
pot prezenta supresie corticosuprarenala. La acesti pacienti, functia corticosuprarenala trebuie

monitorizatd in mod regulat, iar doza lor de steroizi sistemici trebuie redusa cu precautie.

Dupa aproximativ o saptdmana, trebuic inceputa reducerea treptata a steroidului sistemic.
Reducerile dozei ar trebui sa fie adecvate nivelului de mentinere a steroidului sistemic si sa
scada la intervale nu mai mici de 0 saptimana. In general, pentru dozele de intretinere de
prednisolon (sau echivalent) de 10 mg pe zi sau mai putin, reducerea dozelor nu trebuie sa fie
mai mare de 1 mg pe zi, la intervale nu mai mici de o saptamana. Pentru doze de intretinere de
prednisolon mai mari de 10 mg pe zi, poate fi adecvat sa se utilizeze cu precautie reduceri mai
mari ale dozei la intervale saptamanale.

Pacientii al cdror tratament este schimbat de la terapia orala cu steroizi la FLIXAIR inhalat
trebuie tratati cu prudentd, iar functiile corticosuprarenale trebuie monitorizate in mod regulat
din cauza raspunsului suprarenal afectat.

Unii pacienti pot sd nu se simtd bine atunci cand functia respiratorie se imbunatateste in
timpul Intreruperii tratamentului. Daca nu sunt disponibile dovezi obiective de insuficienta
suprarenald, pacientii trebuie incurajati sa continue tratamentul cu propionat de fluticazona si

sa intrerupa administrarea de steroizi sistemici.

Eliminarea terapiei sistemice trebuie sa fie treptata dupa initierea tratamentului cu FLIXAIR,

pacientii trebuie incurajati sa aiba implicatii cardiace stimulatoare cu steroizi, care ar putea



avea nevoie de tratament suplimentar in caz de stres, cum ar fi crize de astm, infectii toracice,

boli majore, interventii chirurgicale si traumatisme.

Dupa initierea tratamentului cu FLIXAIR, intreruperea tratamentului sistemic trebuie sa fie
treptatd, iar pacientii trebuie Tncurajati sa aiba carduri de avertizare privind steroizii, care sa
indice nevoile suplimentare de tratament atunci cand apare stresul, cum ar fi agravarea

crizelor de astm, infectiile toracice, bolile majore, interventiile chirurgicale si traumatismele.

Inlocuirea tratamentului sistemic cu steroizi cu terapia inhalatorie demasca uneori alergii
precum rinita alergica sau eczemele controlate anterior de medicamentul sistemic.

Desi acest medicament contine sodiu, nu necesita avertizare datoritd modului in care este
utilizat.

4.5. Interactiuni cu alte produse medicamentoase si alte forme de interactiune

In conditii normale, concentratii plasmatice scizute de propionat de fluticazond sunt atinse
dupa inhalarea dozei, datoritd metabolismului extins de prima trecere si clearance-ului
sistemic ridicat mediat de citocromul P450 3A4 in intestine si ficat. Prin urmare, interactiunile
medicamentoase semnificative clinic mediate de propionatul de fluticazona sunt putin

probabile.

Intr-un studiu de interactiune pe subiecti sinitosi cu propionat de fluticazoni intranazal,
ritonavir (un inhibitor foarte puternic al citocromului P450 3A4) au crescut concentratiile
plasmatice de propionat de fluticazonda de cateva sute de ori, ducand la o scadere
semnificativa a concentratiilor de cortizol seric. In timpul utilizarii dupa punerea pe piat, la
pacientii carora li s-au administrat propionat de fluticazona si ritonavir pe cale intranazala sau
prin inhalare, au fost raportate interactiuni medicamentoase semnificative clinic, inclusiv
cazuri de sindrom Cushing si de supresie suprarenald. Prin urmare, utilizarea concomitenta de
propionat de fluticazond si ritonavir trebuie evitatd, cu exceptia cazului in care beneficiul

potential pentru pacient depaseste riscul de reactii adverse sistemice ale corticosteroizilor.

Intr-un mic studiu efectuat pe voluntari sinitosi, ketoconazolul inhibitor usor mai putin
puternic al CYP3A a crescut expunerea la propionat de fluticazond dupd o singura inhalare cu
150%. Acest lucru a dus la o reducere mai mare a cortizolului plasmatic In comparatie cu
propionatul de fluticazona utilizat individual. Tratamentul concomitent cu alti inhibitori
puternici ai CYP3A, cum ar fi itraconazolul, este, de asemenea, de asteptat sd creascd
expunerea sistemicd la propionat de fluticazond si riscul de reactii adverse sistemice. Se
recomanda prudenta si, daca este posibil, trebuie evitat tratamentul pe termen lung cu astfel de

medicamente.



Alti inhibitori ai citocromului P450 3A4 produc cresteri neglijabile (eritromicind) si minore
(ketoconazol) ale expunerii sistemice la propionat de fluticazona, fara reduceri notabile ale
concentratiilor cortizol seric. Propionatul de fluticazona trebuie administrat cu prudenta atunci
cand este utilizat in asociere cu inhibitori puternici ai P450 3A4 (de exemplu, ketoconazol),

deoarece potentialul de expunere sistemica creste.

4.6. Sarcina si alaptarea
Sfaturi generale
Categoria sarcinii: C

Femei cu potential de a raméne insarcinate/ Contraceptie
Nu au fost raportate interactiuni cu medicamentele utilizate pentru contraceptie sau pentru

orice efect al FLIXAIR asupra femeilor cu potential de sarcina.

Perioada sarcinii
Nu existd un studiu adecvat si bine controlat privind utilizarea propionatului de fluticazona la

femeile insarcinate. Efectul propionatului de fluticazona asupra sarcinii umane este necunoscut.
Administrarea de corticosteroizi la animalele gestante poate provoca anomalii ale dezvoltarii
fetale, inclusiv despicdtura valului palatin si intarzierea cresterii intrauterine. Prin urmare,
poate exista un risc foarte mic de astfel de efecte la fatul uman. Trebuie remarcat, totusi, ca
modificarile fetale la animale apar dupa o expunere sistemica relativ mare. Deoarece FLIXAIR
elibereaza propionat de fluticazona direct in plamani pe cale inhalabild, este evitat nivelul
ridicat de expunere care apare atunci cand corticosteroizii sunt administrati pe céi sistemice.
Administrarea de propionat de fluticazona in timpul sarcinii trebuie luata in considerare numai
dacd beneficiul asteptat pentru mama este mai mare decat orice risc posibil pentru fat.

Tn studiile privind reproducerea efectuate pe animale, s-a demonstrat ci efectele specifice
pentru glucocorticosteroizi sunt observate numai in cazul expunerii sistemice cu mult peste
doza terapeutica recomandatd pentru inhalare. Nu a fost observat niciun potential mutagen in

testele de genotoxicitate.

Perioada de alaptare
Secretia de propionat de fluticazond in laptele matern uman nu a fost investigata.
Administrarea subcutanata de propionat de fluticazona la sobolanii de laborator care alapteaza

a produs niveluri plasmatice masurabile si dovezi de propionat de fluticazona in lapte.



Cu toate acestea, este probabil ca nivelurile plasmatice la oameni dupa inhalare in dozele
recomandate sd fie scazute. Atunci cand propionatul de fluticazona este utilizat la mamele
care aldpteaza, beneficiile terapeutice trebuie cantarite in raport cu potentialele pericole pentru

mama si copil.

Capacitatea de reproducere / Fertilitate

Nu exista date disponibile.

4.7. Efecte asupra conducerii vehiculelor si folosirii utilajelor

Este putin probabil ca propionatul de fluticazond sa produca vreun efect.

4.8. Efecte adverse

Urmaétoarele reactii adverse pot fi observate In conformitate cu studiile clinice, Inregistrarile
din literatura si experienta post-comercializare:

Efectele nedorite sunt Impartite in grupuri de frecventa folosind urmatoarea clasificare:

Foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100, <1/10); neobisnuite (>1/1000, <1/100); rare (>1/
10.000, <1 / 1000); foarte rare (< 1 / 10.000); necunoscute (nu pot fi prezise din datele
oferite).

Evenimentele foarte frecvente si frecvente sunt de obicei determinate din datele din studiile

clinice. Cazurile rare si foarte rare Se bazeaza de obicei pe date spontane.

Infectii si infestari

Foarte frecvente: Candidoza gurii si gatului. La unii pacienti, candidoza apare in gura si gat.
Poate fi util pentru astfel de pacienti sa-si cliteascd gura cu apa dupa utilizarea
medicamentelor. Candidoza simptomatica poate fi tratatd cu agenti antifungici topici in timpul
continuarii administrarii de FLIXAIR.

Frecvente: Pneumonie (la pacientii cu boald pulmonara obstructiva cronica (BPOC))

Rare: Candidoza esofagiana

Boli ale sistemului imunitar
Neobisnuite: Reactii de hipersensibilitate cutanata
Foarte rare: Angioedem (in principal edem facial si orofaringian), simptome respiratorii

(dispnee si/sau bronhospasm), reactii anafilactice



Boli endocrine
Foarte rare: Sindromul Cushing, caracteristici cushingoide, supresia suprarenala, intarzierea
cresterii in cazul copiilor si adolescentilor, scaderea densitatii minerale osoase, cataracta,

glaucom

Tulburiri de metabolism si nutritie

Foarte rare: Hiperglicemie

Boli psihiatrice
Foarte rare: Anxietate, tulburari de somn, modificari comportamentale, inclusiv hiperactivitate
si iritabilitate (predominant in cazul copiilor)

Necunoscute: Depresie, agresivitate (predominant in cazul copiilor)

Boli respiratorii, toracice si afectiuni mediastinale
Frecvente: Réguseala (La unii pacienti, FLIXAIR inhalat poate provoca riaguseald. Poate fi
util sa va clatiti gura cu apa imediat dupa inhalare)

Foarte rare: bronhospasm paradoxal (Vezi avertismentele si precautiile speciale)

Afectiuni gastrointestinale

Foarte rare: Dispepsie

Boli ale pielii si ale tesutului subcutanat

Frecvente: Contuziile

Afectiuni musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Foarte rare: Artralgie

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin
intermediul sistemului national de raportare, ale cérui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro_.



4.9. Supradoza si tratament

Acut: Inhalarea acuta a dozelor FLIXAIR care depasesc dozele recomandate poate duce la
suprimarea temporara a functiei suprarenale. Acest lucru nu necesita actiuni de urgenta; la
acesti pacienti, tratamentul cu propionat de fluticazona trebuie mentinut la nivelul care poate
controla astmul, deoarece functia suprarenald este restabilita in cateva zile, asa cum se verifica

prin masuratorile de cortizol plasmatic.

Cronic: Cu toate acestea, dacd doza mai mare decdt cea recomandata este continuata pe
perioade prelungite, poate rezulta un anumit grad de supresie suprarenala.

Poate fi indicata monitorizarea rezervei suprarenale. Administrarea FLIXAIR poate fi
continuata in doze adecvate pentru a asigura controlul simptomelor in cazurile de supradozaj.
Tratament: Pacientii cdrora li se administreazd doze mai mari decat cele aprobate trebuie

monitorizati indeaproape, iar doza trebuie redusa treptat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Glucocorticoizi
Cod ATC: RO3BA05

Propionatul de fluticazona administrat prin inhalare in dozele recomandate are o actiune
antiinflamatoare puternica a glucocorticoizilor in plamani, ceea ce are ca rezultat reducerea

simptomelor si exacerbarile astmului.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Caracteristici generale

Absorbtie:

Biodisponibilitatea absolutd a propionatului de fluticazond inhalat se modificd intre
aproximativ 10-30% din doza nominald in functie de dispozitivul de inhalare utilizat.
Absorbtia sistemica are loc in principal prin plamani si este initial rapida, apoi prelungita.
Doza inhalata ramasa poate fi ingerata, dar expunerea sistemica contribuie la minimum din
cauza metabolismului pre-sistemic, rezultind o solubilitate scazuta in apa si o
biodisponibilitate orald mai mica de 1%. O crestere liniara a expunerii sistemice se realizeaza

prin cresterea dozei inhalate.



Distributie:
Propionatul de fluticazona are un volum mare de distributie (aproximativ 300 L) in stare

stationara. Rata de legare la proteinele plasmatice este moderat ridicatd (91%)

Biotransformare:

Propionatul de fluticazona este curatat rapid din circulatia sistemicd prin metabolizarea
metabolitului acid carboxilic inactiv, in primul rand de catre enzima CYP3A4 citocrom P450.
Trebuie acordatd atentie in cazul administrarii concomitente cu inhibitori cunoscuti ai

CYP3AA4, din cauza potentialului de expunere sistemica crescuta la propionat de fluticazona.

Eliminare:

Eliminarea propionatului de fluticazona se caracterizeaza prin clearance-ul plasmatic ridicat
(1150 ml/min) si timpul de injumatatire terminal este de aproximativ 8 ore in medie.
Clearance-ul renal al propionatului de fluticazona este neglijabil (mai mic de 0,2%) si sub 5%

ca metabolit.

Linearitate:

Nu exista date disponibile.

5.3. Date preclinice de siguranta

Tn general, toxicologia a aritat doar acele efecte de clasa tipice corticosteroizilor puternici si
acestea numai in doze cu mult peste cele propuse pentru uz terapeutic.

Nu au fost identificate efecte noi in testele de toxicitate cu doze repetate, studiile privind
reproducerea sau studiile teratologice. Propionatul de fluticazona este lipsit de activitate
mutagena in vitro si in vivo si nu a prezentat potential tumorigen Tn cazul rozatoarelor. Este

atat neiritant, cat si nesensibilizant la modelele animale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Polisorbat 20

Sorbitan monolaurat

Fosfat monosodic dihidrat

Fosfat de sodiu dibazic, anhidru

Clorura de sodiu



Apa pentru injectare

6.2. Incompatibilitati

Nu exista nicio incompatibilitate cunoscuta.

6.3. Perioada de valabilitate
24 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Trebuie depozitat la temperatura camerei, la temperaturi sub 30°C.

A se feri de lumina. Este interzisa inghetarea.

Fiolele scoase din folia de aluminiu trebuie utilizate in interval de 28 de ore de la scoaterea
din ambalaj si in interval de 12 ore la 2-8°C dupa deschiderea produsului.

A se depozita in pozitie verticala.

6.5. Natura si continutul pachetului
Pachetul contine fiole cu doza unica din LDPE. Fiecare fiola contine 2 mL de suspensie.
Plicul din folie rezistent la lumina are 5 fiole cu doza unica. Dimensiunea ambalajului: 10

fiole cu doza unica/cutie in 2 pungi de folie.

6.6. Eliminarea substantelor rimase din produsul medical si alte precautii speciale

Prospectul FLIXAIR Nebule:

Consultati instructiunile producatorului pentru utilizarea nebulizatorului.

Suspensia are un aspect alb sau albicios. Este important s va asigurati ca continutul Fiolei
pentru nebulizare este bine amestecat inainte de utilizare. In timp ce tineti fiola pentru
nebulizare orizontal, bateti celalalt capat de cateva ori si agitati.

Repetati acest proces de mai multe ori pana cand intregul continut al fiolei pentru nebulizare
este complet amestecat. Pentru a o deschide, rupeti capul fiolei pentru nebulizare.

Diluare: Continutul fiolei pentru nebulizare poate fi diluat cu clorura de sodiu injectabild daca
este necesar. Orice suspensie neutilizatd ramasa In nebulizator trebuie aruncata.

Se recomanda aplicarea printr-0 duza.

Dacd sunt folosite masti de fatd, trebuie sa va spalati bine pe fatd dupd tratament sau sa
utilizati crema bariera pentru a proteja pielea.
Substantele neutilizate sau reziduurile trebuie eliminate in conformitate cu ,,Regulamentul

privind controlul deseurilor medicale” si ,,Regulamentele privind controlul deseurilor din



ambalaje si ambalajelor”.
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