SPRAWDZONO
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19 GRU. 2007
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Flixonase Nasule 400 pg/dawke (1 mg/ml), krople do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna dawka (jeden plastikowy pojemnik) zawiera 400 ug (mikrogramow) Fluticasoni
propionas (flutykazonu propionianu, mikronizowanego).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do nosa, zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Flixonase Nasule, krople do nosa jest wskazany do leczenia polipéw nosa i zwiazanej z nimi
obturacji przewodéw nosowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Flixonase Nasule, krople do nosa jest przeznaczony wylacznie do stosowania na blone §luzowa
nosa u pacjentéw w wieku powyzej 16 lat.

Podstawowym warunkiem skutecznoéci leku jest jego regularne stosowanie. Nalezy
poinformowac pacjenta o braku natychmiastowego dzialania leczniczego. W celu uzyskania
pelnego dziatania wymagane jest kilkutygodniowe leczenie. Jezeli nie nastepuje poprawa po

4 -6 tygodniach leczenia, nalezy rozwazy¢ alternatywne metody leczenia,

Nalezy ustali¢ najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczna kontrolg objawow.

Dawkowanie u pacjentéw w wicku powyzej 16 lat:

Zawarto$¢ 1 plastikowego pojemnika jednorazowego stosowaé raz lub dwa razy na dobe.
Pojemnik plastikowy zawiera dawke do jednorazowego podania do obydwu otwordéw
nosowych (1 dawka- 400 pg).

Polowg zawartosci pojemnika, po okoto 6 kropli, podaé jednorazowo do kazdego otworu
NOSOWEEO,

Sposob uzycia, patrz punkt 6.6.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku:
Nie ma koniecznoéci zmiany dawkowania u pacjentéw w podesztym wicku.

Dawkowanie u pacjentéw w wieku ponizej 16 lat:

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Flixonase Nasule,
krople do nosa w leczeniu polipéw nosa u pacjentéw w wieku ponizej 16 lat.
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4.3 Przeciwwskazania
Flixonase Nasule, krople do nosa jest przeciwwskazany u pacjentéw z nadwrazliwoscig na
flutykazonu propionian lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zakazenie miejscowe: Zakazenie gérnych drég oddechowych nalezy odpowiednio leczyé,
jednak nie stanowi ono szczegélnego przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego
Flixonase Nasule, krople do nosa.

W przypadku rzadko wystepujacej jednostronnej polipowatosci nosa, rozpoznanie powinno byé
potwierdzone przez lekarza specjaliste, ze wzgledu na mozliwo$é istnienia innego schorzenia,

Pacjenci z polipami nosa wymagajg regularnej kontroli lekarskigj.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i uszkodzona skéra.

Podczas zamiany leczenia glikokortykosteroidami o dziataniu ogdlnoustojowym na leczenie
produktem leczniczym Flixonase Nasule, krople do nosa, konieczna jest szczegdlna ostroznoéé
w razie podejrzenia niewydolnosci kory nadnerczy.

Podczas donosowego stosowania steroidéw, szczegolnie jesli zalecane sa duze dawki przez
dtugi okres, moga wystapié¢ dzialania ogélnoustrojowe.

Dhugotrwale stosowanie donosowo kortykosteroidow w dawkach wiekszych niz zalecane moze
spowodowac istotng klinicznie niewydolnoé¢ kory nadnerczy. W przypadku stwierdzenia
niewydolnosci kory nadnerczy nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidéw
dziatajacych ogélnoustrojowo w okresie narazenia na sires lub przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym.

Rytonawir moze znacznie zwicksza¢ stezenie flutykazonu propionianu w osoczu. Dlatego nie
nalezy jednoczesnie stosowac flutykazonu propionianu z rytonawirem, chyba Ze potencjalna
korzy$¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko zwiazane z wystapieniem ogo6lnoustrojowych dziatan
niepozadanych kortykosteroidow. Podcezas jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu
z innymi silnymi inhibitorami CYP3A réwniez istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

W normalnych warunkach po podaniu wziewnym, w osoczu krwi wystepujq male stezenia
flutykazonu propionianu w wyniku nasilonego metabolizmu ,,pierwszego przejscia” oraz
duzego klirensu osoczowego, zaleznego od aktywnoéci izoenzymu CYP3A4 w przewodzie
pokarmowym i watrobie. Dlatego znaczace klinicznie interakcje flutykazonu propionianu sg
mato prawdopodobne.

Badanie interakcji flutykazonu propionianu podawanego donosowo zdrowym ochotnikom
wykazalo, Ze rytonawir (bardzo silny inhibitor CYP3A) podawany w dawce 100 mg dwa razy
na dobg zwigksza kilkaset razy stezenie flutykazonu propionianu w surowicy, w wyniku czego
dochodzi do znaczacego zmniejszenia stgzenia kortyzolu w surowicy. Odnotowano przypadki
zespotu Cushinga i zahamowania czynno$ci kory nadnerczy. Dlatego nie nalezy jednoczeénie
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stosowac¢ flutykazonu propionianu z rytonawirem, chyba ze potencjalna korzys¢ dla pacjenta
przewyzsza ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych kortykosteroiddw.

Badania wykazaly, ze inne inhibitory CYP3A wywoluja pomijalne (erytromycyna) lub
niewielkie (ketokonazol) zwiekszenie ekspozycji ogdlnoustrojowej na flutykazonu propionian,
bez istotnego zmniejszenia stezenia kortyzolu w surowicy.

Niemniej zaleca sig¢ zachowanie szczeg6lnej ostroznosci podezas jednoczesnego stosowania
flutykazonu propionianu z silnymi inhibitorami CYP3A ze wzgledu na mozliwo$¢ zwiekszenia
ekspozycji ogélnoustrojowej na flutykazon.

4.6 Ciaza i laktacja

Flixonase Nasule, krople do nosa moze by¢ stosowany podczas ciazy i w okresie laktacji
Jjedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla plodu 1 dziecka.

Ciqza: Brak odpowiednich danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania flutykazonu
propionianu u kobiet w ciazy. W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach zaburzenia
plodéw wystepowaly po znacznej ekspozycji ogblnoustrojowej; bezposrednie stosowanie
donosowe powoduje minimalng ekspozycje ogdlnoustrojowa.

Laktacja: Brak danych dotyczacych przenikania flutykazonu propionianu do mleka kobiet
karmiacych piersia.

Po podskérmym podaniu flutykazonu propionianu karmigeym samicom szezuréw
laboratoryjnych i uzyskaniu oznaczalnych stezefi w surowicy zaobserwowano pojawienie sig
leku w mleku. Jednak u pacjentéw stosujacych donosowo flutykazonu propionian w zalecanych
dawkach wystepuja male stezenia leku w osoczu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie odnotowano.

4.8 Dzialania niepozadane

Drziatania niepoZzadane sa wymienione ponizej w zalezno$ci od uktadéw 1 narzadow oraz
czgstodel wystgpowania. CzestoSci wystgpowania sa okreslone jako: bardzo czesto (21/10),
czesto (21/100, <1/10), niezbyt czesto (=1/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000) i bardzo
rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia. Dziatania niepozadane wystepujace bardzo
czesto, czgsto 1 niezbyt czgsto pochodzily z badania klinicznego. Dzialania niepozadane
wystepujace rzadko i bardzo rzadko pochodzily z doniesien spontanicznych. Czesto§¢ dziatan
niepozadanych wystepujacych podczas stosowania placebo nie byla brana pod uwage.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwoécei, anafilaksja/reakcje anafilaktyczne, skurcz oskrzeli.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Bardzo czesto: krwawienie z nosa.

Czesto: sucho$¢ i podraznienie blony §luzowej nosa i gardta.

Bardzo rzadko: perforacja przegrody nosowej.
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Tak jak w przypadku podawania innych preparatéw do nosa, moze wystapié sucho$é i
podraznienie blony §luzowej nosa i gardta. Opisywano rowniez przypadki perforaciji przegrody
nosowej w nastgpstwie stosowania kortykosteroidéw donosowych.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: jaskra, wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego, zaéma.
Te dziatania pochodza z doniesien spontanicznych po dugotrwatym stosowaniu.

Podczas stosowania donosowego kortykosteroidéw, szczegdlnie jezeli stosowane sa w duzych
dawkach przez diugi okres, moga wystapi¢ objawy ogéinoustrojowe.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych ostrego lub przewleklego przedawkowania produktu leczniczego
Flixonase Nasule, krople do nosa.

Donosowe podawanie 2 mg flutykazonu propionianu dwa razy na dobe przez 7 dni zdrowym
ochotnikom nie wplywato u nich na czynno$é osi podwzgérze - przysadka - nadnercza.
Podawanie dawek wigkszych niz zalecane przez dlugi okres moze powodowaé przemijajace
zahamowanie czynnosci kory nadnerczy.

U tych pacjentoéw nalezy kontynuowa¢ leczenie flutykazonu propionianem w dawkach
zapewniajacych kontrolg objawéw. Czynno$é kory nadnerczy powraca do normy po kilku
dniach i moze by¢ to zweryfikowane przez oznaczenie stezenia kortyzolu w osoczu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

3.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach nosa, kortykosteroidy.

Kod ATC: R 01 AD 08.

Lek przeciwzapalny do stosowania miejscowego na blone §luzowsa nosa.

Flutykazonu propionian jest glikokortykosteroidem o silnym dzialaniu przeciwzapalnym.
Podawany donosowo flutykazonu propionian w niewielkim stopniu hamuje lub nie hamuje osi
podwzgdrze-przysadka-nadnercza,

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po migjscowym podaniu do nosa flutykazonu propionianu w zalecanych dawkach stezenie leku
w osoczu jest mate. Ogélnoustrojowa biodostepnos¢ kropli do nosa jest bardzo mala (§rednio
0,06%). Po podaniu dozylnym wlasciwosci farmakokinetyczne flutykazonu propionianu sq
proporcjonalne do dawki.

Calkowita biodostepno&¢ po podaniu doustnym jest minimalna (<1%) z powodu
niecatkowitego wchtaniania z przewodu pokarmowego oraz intensywnego metabolizmu w
watrobie (efekt pierwszego przejscia).

Po podaniu dozylnym flutykazonu propionian ulega nasilonej dystrybucji ogélnoustrojowej
(objetosé dystrybucji wynosi okoto 300 1). Lek wiaze sie z biatkami osocza w 91%.

Po podaniu dozylnym flutykazonu propionian wykazuje bardzo duzy klirens osoczowy (Cl

1,1 /min), co wskazuje na intensywny metabolizm watrobowy. Flutykazonu propionian jest
intensywnie metabolizowany przez CYP 3A4 do pochodnej karboksylowej.

Maksymalne stezenie flutykazonu propionianu w osoczu zmniejsza si¢ 0 98% w ciagu 3-4
godzin od podania, a male stgzenie w osoczu jest zwiazane 7 okresem pottrwania, ktory wynosi
okolo 8 godzin.




Po podaniu doustnym flutykazonu propionianu 87% do 100% podanej dawki wydalane jest z
katem w postaci niezmienionej i w postaci metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznoéci po podaniu wielokrotnym, w badaniach toksycznego wptywu na
reprodukcje i w badaniach dotyczacych teratogenno$ci wykazano tylko dziatania typowe dla
silnie dziatajacych kortykosteroidéw i to w dawkach wiekszych niz zalecane dawki
terapeutyczne.

Flutykazonu propionian nie ma dzialania mutagennego in vitro i in vivo, nie wykazuje réwniez
dzialania nowotworowego u gryzoni. W badaniach na zwierzetach nie wykazuje dzialania
draznigcego ani nie wywolje reakcji nadwrazliwosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Polisorbat 20

Laurynian sorbitanu

Sodu dwuwodorofosforan dwuwodny
Sodu wodorofosforan bezwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie odnotowano.

6.3 Okres wainosci
3 lata.
28 dni - po otwarciu aluminiowej saszetki.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ od swiatla.
Nie zamraza¢. Przechowywaé w pozycji pionowe;.

Plastikowe pojemniki zuzy¢ w ciagu 28 dni po otwarciu aluminiowej saszetki.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Jednorazowe pojemniki LPDE sa polaczone ze soba w pasek, pakowane w saszetki
aluminiowe, umieszczone w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:

7 pojemnikéw — 1 saszetka po 7 pojemnikédw.

28 pojemnikoéw - 4 saszetki po 7 pojemnikow.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalo$ci

Sposéb uzycia:

1. Delikatnie oczy$cié nos.
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2. Otworzy¢ aluminiows, saszetke. Zuzy¢ najpierw wszystkie pojemniki z jednej saszetki
przed otwarciem kolejne;j. Plastikowe pojemniki zuzyé w ciagu 28 dni po otwarciu
aluminiowej saszetki.
Oderwa¢ jeden pojemnik.
Wstrzasna¢ pojemnik przed uzyciem w celu dokladnego wymieszania jego zawartosci.
Oderwac¢ gdrng czgs¢ pojemnika.
Przyjac pozycje jak na zataczonych rysunkach A, B, tub C:

A. B. C.

]
B \P

1 podac po 6 kropli (co stanowi potowe dawki) do kazdego otworu nosowego.
Pojemnik zawiera wystarczajaca ilo$¢ do podania do obydwu otwordw nosowych.

7. PozostaC w przyjetej pozycji przynajmniej 1 minute tak, aby umozliwi¢ rozprzestrzenienie
sie leku.

8. Wyrzuci¢ pojemnik po uzyciu.

A

Qe

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd

980 Great West Road

Brentford, Middlesex, TW8 9GS

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9338

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
22.04.2002

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -03- 12
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