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Osoby w S wiekn:

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CORTARE, 250 pg/dawke inhalacyjna, acrozol inhalacyjny, roztwoér

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka inhalacyjna zawiera 250 ug dipropionianu beklometazonu (Beclometasoni dipropionas)
Substancja pomocnicza: etanol

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz puokt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, roztwér.

Nie zawiera freonu. -

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 _ Wskazania do stosowania

o preparat CORTARE jest wskazany do leczenia pacjentow z astmg, wymagaj qcych stosowania
wiekszych dawek (powyzej 800-1000 mikrograméw na dobe) dipropionianu beklometazonu

e preparat jest wskazany takZe u pacjentéw, u ktérych objawéw astmy nie mozna opanowad
maksymalng dawka poditzymujaca leku rozszerzajacego oskrzela i matymi dawkami (ponizej
300 mikrograméw na dobe) dipropionianu beklometazonu. Niektdizy pacjenci z cigzka astma,
wymagajq podawania doustmych kortykosteroidéw oprécz matych dawek (ponizej
800 mikrograméw na dobe) dipropionianu beklometazonu. U wielu z tych pacjentéw po
rozpoczeciu leczenia preparatem CORTARE moze znacznie zmniejszyé sie {lub ustaé
catkowicie) zapotrzebowanie na dodatkowo stosowane kortykosteroidy doustne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
W celu opanowania objawdw astmy nalezy stosowacé najmniejszq, skuteczng, dawke; preparatu.

Dawkowanie

Doroshi;

Pacjenci powinni otrzymaé dawke poczatkows dipropionianu beklometazonn odpomequ do stopnia
cigzkodci choroby. Gdy stan pacjenta jest stabilny, dawke mozna zmienié lub zmniejszy¢ do
minimalnej dawki skutecznej wedtug indywidualnej reakeji pacjenta.

Pacjentom wymagajacym podawania duzych dawek wziewayeh steroidéw nalezy podawaé dawke
poczatkowa wynoszacq 1000 mikrograméw na dobg. Zwykla dawka podirzymujaca to dwie inhalacje
(500 mikrograméw) dwa razy na dobe, lub jedna inhalacja (250 mikrograméw) cztery razy na dobg.
Jesli to konieczne, dawkowanic mozna zw1kazyc do dwéch mhalacu (500 mhograméw) ttzy lub

N1e 02 potxzeby 2miany dawki u pacjentéw w podeszlym wieku.

DZIE}CI
Preparat CORTARE nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Osoby z niewydolnoécia ner ek: | AUNEST ERSTWO ZDROWiA
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. niewystarczajace:
... Prepatat ( CORTARE u pac;entéw ktérzy mgdy WCZCSIHG] nie pxzy]mowah kortykostermdow lu'b

o przyjmowali je sporadycznie, naleZy stosowal w sposéb podany powyzej. Poprawa ¢zynuoéci-

Nie ma potrzeby zmiany dawki u pacjentdw z niewydolnoécig, nerek.

Osoby z niewydolnoscia watroby:
Nie ma potizeby zmiany dawki u pacjentéw z mewydolnoscm watroby.

Sposéb podawania
Inhalacja doustna.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na substancje ¢zynng lub na kidrakolwiek substancie pomocmczq
* U pacjentdw z gruzlicg phuc (aktywna lub nieaktywna).
¢ Preparat CORTARE nie jest ptzeznaczony do leczenia ostrych napaddw astmatycznych.

44  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacj enta nalezy poinstruowad, jak wiasciwie nzytkowaé inhalator, aby podany lek dotart do plue -

miejsca dziatania. Pacjenta trzeba takze poinformowaé o tym, Ze preparat nalezy stosowad regularnie
w celu osiggniecia optymalnego efektu Ie¢zniczego. Nalezy réwniez poinformowaé, Zze CORTARE
powinien byé stosowany regularnie, nawet w przypadku braku objawéw astmy.

U pacjenta leczonego matymi dawkami dipropionianu beklometazonu (ponizej 800 mikrograméw na
dobe) mozna zmienié leczenie na terapie preparatem CORTARE, aerozol wziewny, roztwér 250
pg/dawke inhalacyjna, Zwigkszone zapotizebowanie na leki rozszerzajace oskrzela; szezegblnie
krdtko dziatajace wziewne leki pobudzajace receptory Br-aderenergiczne (8,-mimetyki) wskazuje na
pogorszenie kontroli astmy . Jesli pacjent informuje, ze krotko dzialajace leki rozszerzajace oskrzela sg
coraz mniej skuteczne, lub potrzebna jest wigksza {lo$é inbalaci niz dotychezas, pacjenta nalezy
poddaé ponownej ocenie klinicznej i rozwazyé intensywnigjsze leczenie §rodkami przeciwzapalnymi
(ap. wigksze dawki wziewnych kortykosteroidéw Iub cykl leczenia kortykosteroidami doustnymi).
Cigzkie zaostrzenie astmy naleZy leczyé w sposéb ogdlnie przyjety. Zaostrzenie astmy wywolane
przez infekejg naleZy leczyd antybiotykami i zwigkszona dawkg wziewnego dipropionianu
beklometazonu i, jesli to konieczne, doustnymi kortykosteroidami lub 3,-mimetykami.

W przypadku stosowania duzych dawek preparatih przez dtuzszy czas moze wystapié dzialanie ogélne

Jekn, Wplyw ten jest podobny do wplywu kortykosteroidéw podawanych doustnie. Mozliwe dziatanie

to hamowanie czynnosci nadnerczy, zahamowanie wzrostn u dzieci i mlodZiezy, zmnigjszenie gestodci
kodci, zama i jaskra. Dlatego wazne jest, aby podawana dawka byla najmmiejsza mozliwa dawka
wystarczajaca do opanowania objawdw astmy.

Zalecane jest regularne kontrolowanie wzrostu dzieci leczonych diugotrwale wziewnymi
kortykosteroidami. Je§li nastapi zahamowanie wzrostu, nalezy zweryfikowaé terapie, zmnigjszajac
dawki wziewnych kortykosteroidéw do najmniejszej dawki skutecznej. Nalezy takZe rozwaZyé
skierowanie pacjenta do pediatry.

Dhugotrevate leczenie duzymi dawkami wziewnych kortykosteroiddw, szezegdlnie wigkszych niz
dawki zalecane, moze doprowadzié do klinicznie istotnego zahamowania czynnosci nadnetczy.

W przypadku stresu lub planowania zabiegu chirurgicznego nalezy rozwazyé dodatkowe podanie
kortykosteroidu ogélnie.

Pacienci u ktdrych leczenic objawbw astmy za pomoc lekéw rozszerzajacych oskrzela jest

oddechowe;j jest obserwowana w clagu tygodnia U czesci pacjentéw, kibrzy nie reaguja na leczenie
w okresie poczatkowym, zazwyczaj stwierdza sig obfita wydzieling $luzowa w oskrzelach, co

‘uniemozliwia przenikanie leku do miejsca dziatania. W takim wypadkn nalezy podawaé
- kortykosteroidy ogdlnie w relatywnie duzej dawce przez kr6tki okres, w celu zmniejszenia

wytwarzania §luzu i eliminacji innych proceséw zapalnych w plucach. Prowadzenie leczema

- podirzymujacego preparatemn CORTARE zwykle pozwala utrzymaé os1agn1qtqp0
~ odstawié doustnie podawane kortykoste: 01dy W przypadlcu zaostrzenia astmy spg ROWM .
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infekeje, nalezy rozpoczaé odpowiednis antybiotykoterapie, 1 zwickszyé dawke wziewnie
stosowanego dipropionianu beklometazonu, oraz jesli to konieczne, podaé doustnie kortykosteroid
dziatajacy ogélnie. Wskazane mozZe byé takse zastosowanie agonistow receptordw
B,-aderenergicznych.

Pacienci leczeni kortykosteroidarsi podawanymi doustnie:
Odstawienie doustnie podawanych kortykosteroidéw i rozpoczecie podawania preparatu CORTARE
wymaga szczegdlnej ostroznosei poniewas czynno$é nadnerczy zaburzona przez diugotrwale
podawanie steroidéw powraca powoli do normy. W przypadku stosowania przez pacjenta steroidow

. dzialajacych ogblnie, przed rozpoczeciem podawania prepatatu CORTARE pacjent powinien
znajdowaé sie w stanje stabilnym . Po tygodniu nalezy rozpoczaé stopniowe odstawianie ogdlnie
podawanego steroidu, zmnigjszajac dawke dobowa prednizolonu o 1 mg (lub ilosé réwnowazng w
przypadku innych steroidéw) i nie czescie] niz w tygodniowych odstepach. U pacjentéw leczonych
steroidami podawanymi og6lnie przez dluzszy okres, lub ottzymujacych duze dawki steroidéw moga
wystapié objawy hamowania czynnoéci nadnerczy. U takich pacjentéw nalezy regularnie kontrolowaé
czynno$é nadnerczy, a dawke ogdlnie stosowanych steroidéw nalezy zmniejszaé ostroznie. W trakcie
fazy odstawiania leku czeéé pacjentdw odczuwa pogorszenie sie samopoczucia pomimo utizymania
lub nawet poprawy czyanosei oddschowej . Takich pacjentéw nalezy uspokoié, zacheci¢ do
wytrwalego leczenia z uzyciem inhalatora i kontynuowaé odstawianie ogélnie podawanego steroidu,
chyba, ze wystapig kliniczne objawy niewydolnosci nadnerezy. Wigkszoé¢ pacjentéw mozna
przestawié na leczenie preparatem CORTARE, utrzymujac dobra czynnoséé oddechowa, ale nalezy
zwraca szczeg6lng uwage na stan chorego w ciagn pierwszych miesiecy po zmianie leczenia, do
momentu, gdy powréei pel:na czyanoéé ukdadu plzysadkowo—nadnerczowcgo Zapewniajacego
prawidtowa reakcje organizmu na uraz, zabieg operacyjny lub infekeje.
Pacjenci z zaburzeniami czynnoscei nadnerczy powinni mieé przy sobie kartke z ostrzezeniem, Ze
wymagaja uzupelnienia niedoboréw steroidéw w przypadiu stresu, np. zabiegn operacyjnego, infekeji
drég oddechowych lub nasilajacych sig napadéw astmatycznych; podawane w takiej sytuacji steroidy
mozna odstawié dopiero po ustgpieniu syfuacii stresowej. Pacjenci ci powinni takze w sytuacjach
naghych otrzymywaé doustnie kortykosteroidy, na przykiad w przypadku nasilajacych sig napadéw
astmy, jako wynikuo infekcii drég oddechowych. W tym przypadku nalezy
takze zwigkszyé dawke dipropionianu beklometazonu, a nastepnie zmnigjszy¢ do dawki
podtrzymujacej, po odstawieniv steroidéw podawanych doustnie.
W trakcie zmiany leczenia steroidem stosowanym ogélnie na terapie preparatern CORTARE moga,
ujawnié sig alergie takie, jak alergiczne zapalenie blony sluzowe] nosa lub wyprysk, maskowane
wezetniej przez lek stosowany ogdlnie - Alergie te nalezy leczyé objawowo preparatami
przeciwhistaminéwymi i (Jub) miejscowymi.
Nie nalezy nagle przerywad leczenia preparatem CORTARE .

Preparat CORTAR.'E- zawiera w niewielkiej iloéci etanol (ckoto 7% catkowitej objetosci pojemnika).
45  Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

W przypadku stosowania dipropionianu beklometazonu nie stwierdzono zadnych interakciji.

4.6  Cigzailaktacja

 Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania dipropionianu beklometazonu u kobiet w.
_ c:agy Badama na zmcrzqtach wykazaly szlcodllwy wp%yw na repxoduqu Potenclalue zagrozeme dla

Preparat CORTARE moze byé stosowany u kobiet w cigZy i karmiacych piersia tylko wtedy, gdy

potencjalna korzys¢ dla matki przewyzsza ryzyko powiklai u plodu.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania leku w czasie ciazy.

Stosowanie duzych dawek kortykosteroidéw ogdlnoustrojowych u cigzarnych zwierzal moze

powodowaé nieprawidtowosci rozwojowe plodu, takie jak rozszezep poduiebienia oraz zahamowanie

WZ['OStu wewnaj‘lz_maclcznego ) . . LRy i KRS TWO ZIDROWIA
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Brak informacji na temat stosowania zardwno HFA<134a, jak i dipropionianu beklometazonu z gazem
nodnikowym HF A-134a u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia, U samic cigZzarnych lub karmigeych,
poddanych dziatanin HF A-134a w duZych steZeniach nie stwierdzono Zadnych dziatat niepozadanych.

Badania, w ktérych podawano norfluran (FHFA-134a) w prepatacie acrozolowym cigZarnym oraz
karmigeym szezorom i krélikom nie wykazaty jakichkolwick szczegdlnych zagrozed.

Istnigje prawdopodobiedstwo, iZ dipropionian beklometazonu przenika do mleka. Jednakze biorac pod
uwage wzglednie niewielkie dawki podawane wziewnie, stezenie tej substancji w mleku jest raczej
niskie. U matek karmigcych piersia nalezy rozwazyé korzyéci 1 ryzyko dla matki i dziecka

47  Wplyw na zdolno$é prowadzenia poj azdéw mechanicznych i obsingiwania urzadzeh
mechanicznych w ruchu

Preparat CORTARE nie wplywa lub wplywa w niewielkim stopnin na zdolnoé prowadzenia
pojazdéw mechanjcznych i obshugiwania wrzadzen mechanicznych w ruchu.

48  Dziatania niepozadane

Moga wystepowaé ogdlnoustrojowe dzialania niepozadane zwiazane z kortykosteroidami wziewnymi,
szczegllnie przy duzych dawkach stosowanych przez diugi czas.

Zaobserwowane dzicdania niepozadane zaldasyfikowane na podstawie klasyfikacii uktadéw i
narzadéw oraz czestofci wystepowania:

- Bardzo czesto 21/10

- Czesto 21/100 do <1/10

- Niezbyt czesto >1/1000 do <1/100

- Rzadko 21/10000 do <1/1000

- Bardzo rzadko <1/10000

Dziatania niepozgdane bardzo czeste 1 czgste okreslono na podstawie danych pochodzacych z préb
klinicznych. Dane dotyczace objawéw niepozadanych rzadkich i bardzo rzadkich uwzyskano 2
niezaleznych doniesiefi.

Zakazenia i zaraZenia pasoZytnicze:
Bardzo czesto: zarazenie grzybami Candida czedcl ustne) gardla

Wystepowanie tego zarazenia jest czgstsze przy dawkach przekraczajacych 400 meg dipropionianu
beklometazonu na dobg. Wystapienie tego powiklania jest bardziej prawdopodobne u pacjentow ze
zwigkszonym steZeniem precypityn Candida we krwi wskazujacym na wezesnigjsze zarazenie.
Pacjentom tym zaleca sig plukanie ust woda po uzyciu inhalatora. Miejscowe zatazenie grzybami
Candida mozna leczyé miejscowymi §rodkami przeciwgrzybiczymi nie przetywajac leczenia
preparatemn Cortare.

_ Zaburzenia ukiady immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka, pokizywka, §wiad i rumien oraz obrzek ust i twarzy
Ba.tdzo lzadko obrzqk naczymowozuchowy

_ ._ Zabmma endo@ Qolog!czne .- N T
- Bardzo rzadko: zahamowanie czynnosc: nadnerczy, zahamowame wzrostu u dznem i mlodziezy,

- zmniejszenie gestose mme.ralnej kosci

| Zaburzcma psgchlcznc
Bardzo 1zadko: niepok6j, zaburzenia snu, zabmzema mchowama, W tym nadmema ruchliwoéé i

drazliwosé (na og6} u dziech) ANSTERSTWO ZDROWIA
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o oddechowcgo wastmie, W czas1e leczema nastqpuje stata- popzawa nadreaktywnosc: oskrzelt.

- Bardzo 1zadko: zaéma, jaskra

Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i srédpiersia:

Czesto: chrypka, podtaZnienie gardia

Plukanie jamy ustnej i gardta woda po przyjgciu leku moze by pomocne w celu usunigcia jego
osadzonych resziek . '

Bardzo 1zadko: paradoksalny skurcz oskrzeli

W takim przypadku naleZy natychmiast zapizestad stosowania inhalatora i skonsultowaé si¢ z
lekarzem. NaleZzy wprowadzié¢ inna metode leczenia.

Zeburzenia skéry i tkanki podskénej:
Batdzo rzadko: bladnigeie skéry

4,9 Przedawkowanie

Toksyeznodé ostra:

Toksyeznosé ostra dipropioniann beklometazonu jest niewielka. Jedynym szkodliwym dzialaniem
wystepujacym po inhalacii duzej iloci leku w knotkim okresie jest zahamowanie czynnos§ei ukladn
podwzgbrze-przysadka-nadnercza (HPA). '

Leczenie: nie jest konieczoe podejmowanie specjalnych dzialad. NaleZy kontynuowad przyjmowanie
zalecanej dawki preparatu CORTARE, aby kontrolowaé astme . Czynnos¢ ukladu HPA zostaje
przywrécona po Ied.neg Tub dwéch dobach.

Toksveznoéé przewlekta:

U pacjentéw, kidrzy prayjmowali podwdjng zalecana maksymalng, dawke dobowa dipropionianu
beklometazonu zaobserwowano zmniejszenie stezenia kortyzolu w osoczu. W mato prawdopodobnym
przypadku przyjmowania nadmiernej iloci dipropionianu beklometazonu przez kilka tygodni lub
miesiecy pod rzad, poza zahamowaniem czynnoéci ukladu HPA moze wystgpié zanik kory nadnerczy.
Leczenie:

Pacjentéw nalezy leczy¢ jak pacjentéw sterydozaleznych i przestawié ich na odpowmqu dawk.q
podtrzymujaca sterydu ogdlnoustrojowego, np. prednisolonu. Po ustabilizowanin sig stanu pacjenta
nalezy go przestawic na wziewny dipropionian beklometazonu stosujac metodg opisang w punkcie
4.4

5. © WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Glikortykosteroidy
Kod ATC: RO3BAO1

Dipropionian beklometazonu jest miejscowo dzialajacym glukokortykosteroidem oddziatujacym
przeciwzapalnie i przeciwproliferacyjnie w ptucach. Posiada tez dzialanie kurczace naczynia i hamuje
poing reakcie zapalug na prowokacjg antygenowa. Ze wzgledu na te dziatania dipropionian
beklometazonu stosowany jest do miej SCOWego leczenia astmy oskizelowsj. Przy zalecanym
dawkowaniu wziewny beklometazon nie posiada znaczacego oddziatywania na czynnosci

_ ogélnoustm]owe W pzzec1wxenstw1e do koxtykostexmdéw ogélnoustm]owych Dlproploman S

Dolcladny mechanizm dziatania tEJ substancji nie jest w petni znany. Dzialanie beklometazonu osxqga

- sie po tygodniu leczenia, w zwiazku z tym, nie jest on odpowiedni do leczenia ostrej astmy

oskrzelowej.

52  Wiasciwosci farinakokinetyczne
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N.'LC dotyczy

Wcehlanianie

Po podanin w inhalacji dipropionian beklometazonu (BPD) jest wehlaniany do ustroju w
niezmienionej postaci przez phuca; wehianianie po podaniu doustnym jest nieznaczne. Przed
wehlonigciem BPD ulega w znacznym stopniu transformacji w aktywny metabolit monopropionian
17-beklometazonu (B-17-MP) Wechianianie przez ustrgj B-17-MP mozZe nastepowad po osadzaniu sig
w plucach Iub po doustnym wehtonieciu potknigtej dawki. Biodostepnos¢ po podaniu doustnym
wynosi okoto 60% nominalnej dawki dla B-17-MP. BDP jest szybko wchlaniany. Szezytowe steZenie
w 0soczu osiaga sie w clagu 0,3 godziny. B-17-MP pojawia sie péZniej, a czas, w ktérym osiaga
szezytowe stezenie w 0s0czit (tm) Wynosi 1 godzine. Catkowite oddziatywanie na organizm zwicksza
sie w sposéb w przyblizeniu liniowy, w zaleznodci od zwigkszania wdychanegj dawki Po podaniu

. doustnym biodostgpnoéé BPD jest nieznaczna, niemniej przed-ustiojowa transformacja w B-17-MP

. prowadzl do absorpcji okoto 40% dawki w postaci B-17-MP.

Metabolizm .

‘BDP usuwany jest z krwiobiegu ogélnego bardzo szybko dzigki metabolizowaniu przez enzymy
esterazy wystepujace w wiekszosei tkanek. Gléwnym produktem metabolizmu jest aktywny metabolit
(B-17-MP); inne produkty to metabolity nieaktywne: monoptopionian 21-beklometazonu (B-21-MP) 1
beklometazon (BOH), ktdre nie odgrywaja duzej roli w catkowitym oddzialywaniu na organizm.

Dystrybucja
Dystrybucja BDP do tkanek w stanie stacjonarnym jest wzglednie niska (20 1), niemniej bardziej
znaczaca jest dystrybucia do tkanek B-17-MP (424 1). Okolo 87 % wiaze sig z biatkami osocza.

Wydalapie

Wydalanie BDP i B-17-MP charakteryzuje wysoki klirens w osoczu (150 i 120 Vgodzing), przy
odpowiadajacym temu koficowym okresie péitrwania wydalania WYNoSzaCym pomiedzy 0,5a 2,7
godzin. Po podaniu doustnym okoto 60% BDP wydalane jest z katem w ciagu 96 godzin, na ogdl w
postaci wolnych Iub sprzezonych metabelitéw. Okolo 12% dawki wydalane jest z moczem w postaci
wolnych lub sprzezonych metabolitéw. Klirens nerkowy BDP 1 jego metabolitdw jest nieznaczoy.

53  Przediiiniczne dane o bezpieczeristwie

Dipropionian beklometazonu w postaci aerozolu do inhalacii byl stosowany klinicznie przez ponad
20 lat, w preparatach zawierajacych jako gaz nosnikowy freon Udowodniono bezpieczeristwo i
skutecznoéé leku. Stosowanie dipropionianu beklometazonu z bezfreonowym gazem noénikowym

HFA-1342 u szczurdw i pséw wykazalo pordwnywalny profil bezpieczenstwa do ptofllu obecnie
stosowanych preparatéw zawierajacych freon.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny
1,1,1,2- tetrafluoroetan (HEFA-134a)

6.1 Niezgodnoéci farmaceutyczne

-'6.3 | Okms wazno$ci
© 3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu . -
: - _ o SRS IWO ZDROWIA
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. . : : spartament Polityki Lekows] | Farmagj
' : : . - 00-952 ‘Warszawa -
Ul Miodowa 516
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szechowywaé w tempexatmze ponizej 25°C.

Przechowywaé w miejscu mcdostqpnym i memdocznym dla dzieci.

Nie zamrazag.

Chronié przed bezposrednim dzialaniem $wiatta slonecznego i nag:zewamcm

Aerozol! Pojemnik pod ciénieniem. Nie nalezy go przebijaé lub spalac nawet jezeli wydaje sig pusty.
Chronié¢ oczy. .

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Inhalator uruchamiany przez wdech.
Opakowanie zawiera: :
e dwa aluminiowe pojemniki aerozolowe z leklem, inhalator i przcdl'uzacz w tekturowym
pudetku
e jeden aluminiowy pojemnik aerozolowy z lekiem, inhalator i pIzedl'uzacz w tekturowym
pudetku
s jeden aluminiowy pojemnik acrozolowy z lck:lem w tekturowym pudetku

Kazdy pojemnik zawiera 200 dawek leku,
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Szczeg()lne $rodki ostroznofci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Pacjentéw nalezy poinstraowaé odnosnie prawidiowego stosowania inhalatora. Instrukcja
uzytkowania znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do kazdego opakowama produktu
leczniczego

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fvax Pharmaceuticals Ireland
Industrial Estate

Waterford

Irlandia

tel. + 35 351 331 331

fax 4+ 35351 331 398

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9087

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

06122001 1.
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10.  DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 2008 -gp. 0 7
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

WNISTERSTWO ZDROWI |
A
Departament Polityki Lokowsj i Farmagji
- 00-952 Warszawa
t: Mlodowa 15
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